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ZAKON
ze dne 6. prosince 2007

o léCivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech)

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské republiky: Evropskych spolecenstvi (ddle jen ,,Spoleéenstvf“_)l)

a upravuje v ndvaznosti na pfimo pouzitelné predpisy

CAST PRVNI Spoleenstvi®)
LECIVA a) vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu
a odstratiovdni lé¢ivych piipravka a [é¢ivych ldtek
) H/LAVA I . (ddle jen ,1é¢iva“),
UVODNI USTANOVENI b) registraci, poregistraéni sledovéni, predepisovani

Dil 1 ?’ VVYdeL lég:/ivycli{ (Pffpravll;ﬁ, pl:oE:lfzj fvyhraz}en}?ch
Predmét dpravy éivych ptipravki a poskytovéni informaci,
. ¢) mezindrodni spoluprici pfi zaji§fovdn{ ochrany
S vetejného zdravi a vytvdieni jednotného trhu 1é¢i-

(1) Tento zdkon zapracovdva pfislusné ptedpisy vych piipravki Spoledenstvi,

N

N
~

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolefenstvi tykajicim se

humdnnich 1é¢ivych ptipravki, ve znéni smérnice 2002/98/ES, smérnice 2003/63/ES, smérnice 2004/24/ES, smérnice

2004/27/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1901/2006.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi tykajicim se ve-

terindrnich lé¢ivych piipravky, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovdn{ prévnich a sprdvnich pfedpist

Clenskych stdta tykajicich se zavedeni spravné klinické praxe pti provddéni klinickych hodnoceni humdnnich 1é¢ivych

ptipravkd, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1901/2006.

Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zdsady a podrobné pokyny pro spravnou klinickou

praxi tykajici se hodnocenych huménnich 1é¢ivych ptipravka a také pozadavky na povoleni vyroby & dovozu takovych
fipravkd.

IS)m%rnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro sprivnou vyrobni praxi, pokud

jde o humdnni 1é¢ivé piipravky a hodnocené humanni 1é¢ivé piipravky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bez-

pecnosti pro odbér, zkouSeni, zpracovéni, skladovén{ a distribuci lidské krve a krevnich sloZek a kterou se méni smérnice

2001/83/ES.

Smérnice Komise 2004/33/ES ze dne 22. bfezna 2004, kterou se provad{ smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/

/ES, pokud jde o urtité technické poZzadavky na krev a krevni slozky.

Smérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. z4f{ 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/

/ES, pokud jde o pozadavky na sledovatelnost a oznamovéni zdvaznych nezddoucich reakei a udilosti.

Smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. z4f{ 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/

/ES, pokud jde o standardy a specifikace Spole€enstvi vztahujici se k systému jakosti pro transfuzni zafizeni.

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro sprivnou vyrobni praxi

veterindrnich lé¢ivych pifipravki.

Smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se stanovi podminky pro p¥ipravu, uvddéni na trh a pouZivin{

medikovanych krmiv ve Spolecenstvi.

Smérnice Evropského parfamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. dnora 2004 o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni

praxe (SLP).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. unora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich ptedpist

tykajicich se zdsad sprdvné laboratorni praxe a ovéfovini pouziti téchto zdsad u zkousek provddénych s chemickymi

ldtkami.

Smérnice Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky modifikovanych organismi do

zivotniho prostfedi, kterd zrusuje smérnici Rady 90/220/EHS.

Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o opatienich k monitorovani nékterych litek a jejich rezidui v Zivych

zvifatech a v zivoéisnych produktech.

Smérnice Rady 2003/85/ES ze dne 29. zd¥{ 2003, kterou se stanovi opatieni SpoleCenstvi pro tlumeni slintavky a kulhavky,

zruduji smérnice 85/511/EHS a rozhodnuti 89/531/EHS a 91/665/EHS a mén{ smérnice 92/46/EHS.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolegenstvi
pro registraci a dozor nad humédnnimi a veterindrnimi lé¢ivymi p¥ipravky a kterym se zaklddd Evropskd lékovd agentura,
ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1é¢ivych ptipravcich pro pediatrické
pouziti a 0 zméné nafizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
Nafizeni Rady (ES) & 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o 1éivych ptipravcich pro vzdcnd onemocnéni.

Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 ze dne 26. Eervna 1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni maximdlnich
limitt zbytkd v potravinidch Zivocisného pivodu pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky, ve znéni pozdégjsich predpisi.
Natizeni Rady (EHS) & 339/93 ze dne 8. tinora 1993 o kontrolich shody s pfedpisy o bezpetnosti vyrobka v piipadé
vyrobkd dovazenych z tietich zemi.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych litkdch pouzivanych ve

vyzivé zvifat.
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d)

vedeni dokumentace o <innostech uvedenych
v pismenech a) a b).

(2) Tento zdkon byl ozndmen v souladu se smér-

nici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. Zervna 1998 o postupu poskytovani informaci v ob-
lasti technickych norem a predplsu a prav1del pro
sluzby informacni spole¢nosti, ve znéni smérnice 98/
/48/ES.

a)

b)

b)

©)

d)

f)

g)

Dil 2
Zikladn{ ustanoveni

§2
(1) Lécivym pripravkem se rozumi
litka nebo kombinace ldtek prezentovand s tim, ze

mé 1éCebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé
onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo

litka nebo kombinace ldtek, kterou lze pouzit
u lidi nebo podat lidem, nebo pouZit u zvitat &
podat zvifatim, a to bud za ucdelem obnovy,
Upravy ¢&i ovlivnéni fyziologickych funkei pro-
stfednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického uéinku, nebo za udelem sta-
noveni lékatské diagndzy.

(2) Lécivymi piipravky podle odstavce 1 jsou

humdnni [é¢ivé pfipravky urcené pro pouziti u lidf

nebo podinf lidem,

veterindrnf 1éCivé piipravky uréené pro pouZiti
u zvitat nebo podani zvifatim; za veterinarni 1é-
ivé prlpravky se povaZuji medikovand krmiva
a nepovazuji se za né doplnkové litky?),

humdnn{ imunologické 1é¢ivé piipravky sestdvajici

z vakein, toxind, sér nebo alergenovych pfipravky;
vycet Vakcm toxind, sér a alergenovych pfipravka
stanovi provade01 pravni predpis,

veterindrni imunologické lé¢ivé ptipravky podd-

vané za ufelem navozeni aktivni nebo pasivnf

imunity nebo k diagnostikovdn{ stavu imunity,

humdnn{ autogenni vakeiny prlpravene pro kon-
krétniho pacienta z patogent nebo antigent zis-
kanych vyhradné od tohoto pacienta,

veterindrni autogenni vakciny, kterymi se rozu-
méjf inaktivované imunologické veterindrni lécivé
pripravky vyrobene z patogent nebo antigend zis-
kanych ze zvifete nebo zvitat v chovu a které jsou
pouzity pro léébu zvitete nebo zvitat v tomto
chovu ve stejné lokalité,

homeopatické piipravky zhotovené ze zikladnich
homeopatickych litek podle homeopatického vy-

h)

k)

y

a)
b)

%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1831/2003.
* Umluva pro vypracovini Evropského lékopisu a Protokolu k Umluvé pro vypracovini Evropského lékopisu, vyhldsend

pod ¢&. 255/1998 Sb.

robnfho postupu popsaneho Evropskym lékopi-
sem*) nebo, neni-li v ném uveden, Iékopisem
ufedné pouZivanym v soulasné dobe alespoti
v jednom &lenském stdté SpoleCenstvi (déle jen
,,élensk}? stdt“); homeopaticky prlpravek se pova-
zuje za léCivy pripravek, i kdyz nemd zcela vlast-
nosti 1é¢ivych piipravki a litky v ném obsaZené
nejsou vzdy litkami s prokdzanym lé¢ivym déin-
kem,

radiofarmaka, kterymi se rozuméji 1éCivé pfii-
pravky, které, jsou-li pfipraveny k pouziti, obsa-
huji 1 nebo vice radionuklidt (radioaktivnich izo-
topt) v¢lenénych pro lékaisky ucel,
radionuklidové generdtory, kterymi se rozuméji
systémy obsahujic{ vizany matefsky radionuklid,
z néhoz vznikd dcefiny radionuklid, ktery se od-
déluje eluci nebo jinym zpisobem a pouZivd se
jako radiofarmakum nebo pro jeho pfipravu,

kity, kterynn sou ptipravky urcené k rekonstituci
nebo spojeni s radionuklidem do koneéného ra-
diofarmaka, a to obvykle pfed jeho poddnim,

radionuklidové prekursory, kterymi se rozuméji
radionuklidy vyrobené pro radioaktivni znacen{
jiné litky pred poddnim,

krevni derivdty, kterymi se rozuméji primyslové
vyrdbéné lé¢ivé pripravky pochdzejici z lidské
krve nebo lidské plazmy; krevni derivity zahrnuj{
zejména albumin, koagulaénf faktory a imunoglo-
buliny lidského pavodu,

rostlinné 16¢ivé piipravky obsahujici jako ucinné
slozky nejméné 1 rostlinnou litku nebo nejméné
1 rostlinny pfipravek nebo nejméné 1 rostlinnou
litku v kombinaci s nejméné jednim rostlinnym
pfipravkem,

transfuzni pfipravky, kteryml se rozuméji lidskd
krev a jeji slozky zpracované pro podini ¢lovéku
transfuzi za dlelem 1é¢eni nebo predchizeni ne-
moci, pokud nejde o krevni derivity; za lidskou
krev a jeji slozky se pro déely tohoto zdkona ne-
povazun krevm kmenové buriky,

vyhrazené 1é¢ivé ptipravky, které se mohou podle
rozhodnuti o registraci proddvat bez lékatského
pfredpisu mimo lékdrny.

(3) Litkou se rozumi jakdkoli litka bez ohledu na

jeji pavod, ktery mize byt

lidsky, naptiklad lidskd krev, j
pravky z lidské krve,

eji slozky a pfi-

zivolisny, naprlklad m1kroorgan1smy, toxmy, celi
Zivocichové, &isti orgdntli, Zivolisné sekrety,
extrakty nebo pfipravky z krve,
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¢) rostlinny, nebo

d) chemicky.
(4) Zaldtky podle odstavce 3 se zejména povazuji

a) 1é¢ivé litky urcené k tomu, aby byly souddsti 1é-
Civého piipravku, které zpasobuji jeho uéinek;
tento ucinek je zpravidla farmakologicky, imuno-
logicky nebo spoéivd v ovlivnéni metabolismu,

b) pomocné litky, které jsou v pouzitém mnozstvi
bez vlastniho 1é€ebného tdinku a

1. umoziiuji nebo usnadiuji vyrobu, piipravu
a uchovavam lé¢ivych pripravka nebo jejich
poddviéni, nebo

2. ptiznivé ovliviiuji farmakokinetické vlastnosti
lé¢ivych litek obsazenych v léCivych ptiprav-
cich.

(5) Premixem pro medikovand krmiva (ddle jen
»medikovany premix“) se rozumi veterinirni lééiV}?
ptipravek podléhajici registraci, ktery je urleny vy-
hradné k vyrobé medikovanych krmiv.

(6) Medikovanym krmivem se rozumi smés me-
dikovaného premixu nebo medikovanych premixt
a krmiva nebo krmiv, kterd je uréena pro uvedeni do
obéhu a ke zkrmeni zvifatim bez dalstho zpracovin{
nebo tpravy.

§3

(1) Souhrnem ddaju o pfipravku se rozumi pi-
semné shrnuti informaci o 1é¢ivém piipravku, které je
souldsti rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku
a obsahuje informace podstatné pro jeho spravné pou-
Zivani.

(2) Ochrannou lhutou se pro tcely tohoto zdkona
rozumi obdobi mezi poslednim poddnim lé¢ivého pti-
pravku zvifatim v souladu s timto zdkonem a za béz-
nych podminek pouZivani pfisluiného piipravku
a okamzikem, kdy lze od téchto zvitat ziskdvat Zivo-
¢isné produkty urcené k vyzivé ¢lovéka. Toto obdobi
se stanovi v ramci ochrany vefejného zdravi tak, aby
bylo zajisténo, ze takto ziskané potraviny neobsahu {
zbytky farmakologicky aktivnich litek v mnoZstvi pfe—
kraujicim maximdlni limity stanovené piimo pouzi-
telnym predpisem Spolecenstvi®).

(3) Farmakovigilancf se rozumi dohled nad 1édi-
vymi pifpravky sméfujici k zajiSténi bezpecnosti a co
nejpifznivéjStho poméru rizika a prospénosti lécivého
prlpravku. Farmakovigilance zahrnuje zejména shro-
mazdovani informac{ vyznamnych pro bezpeénost 1é-
¢ivého piipravku, veetné informaci ziskanych pro-
stfednictvim klinickych hodnoceni, jejich vyhodnoco-
vani a provddéni pfislusnych opatfeni.

%) Nafizeni Rady (EHS) ¢&. 2377/90.

(4) Nezidoucim ucinkem lécivého pripravku se
pro ucely tohoto zdkona rozumi nepfiznivd a neza-
myslend odezva na jeho podini, kterd se dostavi po
davce bézné uzivané k profylaxi, 1é¢enf & urceni diag-
nézy onemocnéni nebo k obnové, dpravé nebo jinému
ovlivnéni fyziologickych funkci; v ptipadé klinického
hodnocen{ 1é¢ivych pfipravki jde o nepfiznivou a ne-
zamyslenou odezvu po podini jakékoli ddvky. Toto vy-
mezeni se nevztahuje na transfuzni pfipravky. Nezd-
douci u¢inky léivych p¥ipravki se rozlisuji zeyména na

a) zdvazné neziddouci ulinky, které maji za ndsledek
smrt, ohrozi zivot, vyzaduji hospitalizaci nebo
prodlouzeni probihajici hospitalizace, maji za nd-
sledek trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi nebo
omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozend
anomdlie ¢i vrozend vada u potomka,

b) neodekdvané nezddouci dcinky, jejichZ povaha, za-
vaznost nebo dusledek jsou v rozporu s informa-
cemi uvedenymi v souhrnu tdaji o pfipravku u re-
gistrovaného lé¢ivého ptipravku nebo jsou v roz-
poru s dostupnymi informacemi, naptiklad se sou-
borem informaci pro zkousejictho u hodnoceného
lé¢ivého piipravku, ktery nenf registrovdn,

¢) nezddouci dinky, které se v souvislosti s pouzitim
veterindrntho 1é¢ivého ptipravku vyskytly u ¢lo-
véka, jsou $kodlivé a nezamyslené, a které se pro-
jevi u &lovéka po jeho vystaveni veterinirnimu
lé¢ivému ptipravku.

(5) Nezidouci ptihodou se pro tulely tohoto zi-
kona rozumi nepfiznivd zména zdravotniho stavu po-
stihujici pacienta nebo subjekt hodnocent, ktery je pii-
jemcem lé¢ivého prlpravku, kromé transfuznfho pri-
pravku, 1 kdyZ neni znimo, zda je v pfi¢inném vztahu
k 1é¢bé timto pripravkem.

(6) Zivaznou nezddouci ptihodou se pro ucely
tohoto zikona rozumi takova nezddouci pithoda, kterd
m4 za ndsledek smrt, ohrozi Zivot, vyZaduje hospitali-
zacl nebo prodlouzem probihajic hospltahzace, mé za
nasledek trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi nebo
omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozend ano-
mélie nebo vrozend vada u potomkd, a to bez ohledu
na pouzitou davku lé¢ivého piipravku.

(7) Poregistraén{ studii bezpe€nosti se pro dcely
tohoto zikona rozumi farmakoepidemiologickd studie
nebo klinické hodnoceni provddéné v souladu s roz-
hodnutim o registraci a za delem identifikace nebo
kvantifikace bezpecnostniho rizika ve vztahu k regis-
trovanému lé¢ivému ptipravku.

(8) Rizikem souvisejicim s pouzitim lé¢ivého pii-
pravku se pro ulely tohoto zikona rozum{

a) riziko souvisejici s jakosti, bezpe¢nosti nebo éin-
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nosti 1é¢ivého ptipravku pro zdravi ¢lovéka, ve-
fejné zdravi nebo zdravi zvifete, nebo

b) riziko nezddoucich vlivii na Zivotni prosttedi.

(9) Pomérem rizika a prospé$nosti se rozumi
hodnocenf pozitivnich 1é¢ebnych ucinkt 1é¢ivého pti-
pravku ve vztahu k rizikim uvedenym v odstavci 8.
Pomér rizika a prospénosti je pfiznivy, jestlize pro-
spéch z pouZiti lé¢ivého pr1pravku pfevazuje nad ri-
ziky souvisejicimi s jeho pouzitim.

(10) Hemovigilancf se rozumi soubor systematic-
kych postupti pro dohled nad transfuznimi ptipravky
a surovinami z krve a jejich slozek pro dalsi Vyrobu
(ddle jen ,surovina pro da151 vyrobu®) tykajici se za-
vaznych nezddoucich nebo neolekdvanych uddlosti
nebo reakef u ddrct nebo piijemct, a epidemiologické
sledovédni ddrcu.

(11) Zdvaznou nezddouci reakei se pro déely to-
hoto zikona rozumi nezamyslend odezva ddrce nebo
pacienta souvisejici s odbérem krve nebo jeji slozky
nebo transfuzi{ transfuzntho pfipravku, kterd md za na-
sledek smrt, ohroZeni Zivota, poskozeni zdravi nebo
omezeni schopnosti nebo ktera zapficini hospitalizaci
¢i onemocnéni nebo jejich prodlouzent.

(12) Zavaznou nezidouci uddlosti se pro ucely
tohoto zdkona rozumi nepfiznivd skutecnost souvise-
jici s odbérem, vySetfenim, zpracovinim, skladovdnim,
distribuci nebo vydejem transfuzniho piipravku a dis-
tribuci suroviny pro dal$i vyrobu, kterd by mohla vést
k smrti, ohrozeni Zivota nebo poskozeni zdravi &
omezeni schopnosu pacienta nebo kterd zapficin{
hospitalizaci & onemocnéni nebo jejich prodlouZend.

§ 4

(1) Nazvem lé¢ivého piipravku se rozumi ndzev,
ktery mtze byt bud smysleny ndzev nezaménitelny
s béZnym ndzvem nebo béZny ¢&i védecky ndzev do-
provizeny jménem nebo znackou oznacujicimi drzi-
tele rozhodnuti o registraci. BéZnym ndzvem se ro-
zumi mezindrodn{ nechrinény ndzev doporuceny Své-
tovou zdravotnickou organizaci nebo, v pfipadé Ze ta-
kovy mezinirodni nechrinény ndzev neexistuje,
obvykle pouZivany ndzev.

(2) Silou lécivého ptipravku se rozumi obsah 1é-
¢ivych litek vyjddfeny kvantitativné vzhledem k jed-
notce ddvky, objemu nebo hmotnosti podle 1ékové
formy.

(3) Vnitinim obalem se rozumf{ takovi forma oba-
lu, ktery je v bezprostfednim kontaktu s 1é¢ivym pti-
pravkem. Vnéj$im obalem se rozumi obal, do kterého
se vkldd4 vnitfni obal. Oznadenim na obalu se rozumi
informace uvedené na vnitfnim nebo vnéjsim obalu.

(4) Ptibalovou informaci se rozumi pisemnd in-
formace pro uzivatele, kterd je souddsti lé¢ivého pii-
pravku.

(5) Sarzi se pro ulely tohoto zikona rozumfi
mnozstvi vyrobku vyrobené nebo pfipravené v jednom
vyrobnim cyklu, nebo postupu anebo zhomogenizo-
vané béhem pfipravy nebo vyroby. Zdkladnim znakem
$arze je stejnorodost viech jednotek vyrobku tvoficich
danou $arzi.

(6) Zafizenim transfuzni sluzby se rozumi zdra-
votnické zafizeni, ve kterém se provadi odbér a vySe-
tieni lidské krve nebo jejich slozek, pokud jsou urleny
pro transfuzi nebo zpracovini za jakymkoli dlelem,
a ve kterém se ddle provaddi zpracovidni lidské krve
nebo jejich sloZek za ucelem ziskani transfuznich p¥i-
pravkl nebo surovin pro dalsi vyrobu lééivych pii-
pravkd, vCetné kontroly a propousténi, ddle jejich skla-
dovéni a distribuce. Za zafizeni transfuzni sluzby se
nepovazuje krevni banka.

(7) Krevni bankou se rozumi organizaéni jed-
notka zdravotnického zafizeni, ve které se skladuji
a vydava { transfuzni pr1pravky a to vyluéné pro pou-
7iti ve zdravotnickém zafizeni, popiipadé ve které se
provadi pfedtransfuzni 1munohematologlcke vySetfeni.
Postup pro vydej transfuznich pfipravka stanovi pro-
védéct prévni pfedpis.

§5

(1) Zachdzenim s léCivy se pro ucely tohoto z3-
kona rozumi jejich vyzkum, ptiprava, uprava, kon-
trola, vyroba, distribuce, skladovani{ a uchovdvéni, do-
ddvini a pfeprava, nabizeni za dlelem prodeje, vydej,
prodej drzeni za ucelem podnikém’ poskytovénf re-
klamnich vzorkd, pouzivani 1é¢ivych prlpravku pfi po-
skytovdn{ zdravotni péCe nebo veterindrni péfe nebo
odstrafiovani léiv.

(2) Vyzkumem lé¢iv se pro tlely tohoto zdkona
rozumi neklinické hodnocent bezpecnosti 1é¢iv a kli-
nické hodnocen{ 1é¢ivych pfipravki s cilem prokdzat
jejich déinnost, bezpeénost nebo jakost.

(3) Ptipravou lé¢ivych piipravki se rozumi jejich
zhotovovidni v 1ékdrné nebo v dalsich pracovistich, kde
lze 1é¢ivé ptipravky pfipravovat podle § 79 odst. 2.

4) Upravou lé&ivych ptipravku se rozumi takovy
postup, ktery je provddén u

a) lécivych pripravki podleha icich registraci pred
jejich vydejem nebo pouZitim pfi poskytovini
zdravotm péle nebo veterindrni péce v souladu
se souhrnem udaju o pfipravku nebo podle ddaju
vyrobce v pfipadé postupu podle § 8 odst. 3 az 5
nebo podminek stanovenych specifickym 1éceb-
nym programem,

b) hodnocenych lécivych piipravki pted jejich pou-
zitim v ramci klinického hodnoceni, v souladu
s protokolem a schvdlenymi postupy klinického
hodnocent;

postupy podle pismen a) nebo b), které jsou neimérné
ndro¢né nebo nebezpecné, 1 kdyz jinak napliuji znaky
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dpravy podle téchto pismen, se povazuji za p¥ipravu;
vycet takovych postupti stanovi provddéci pravni pied-
pis.

(5) Distribuci 1écivych piipravka se rozumi

vSechny &innosti sestdvajici z obstardvdni, skladovini,
doddvani, véetné doddvdni léCivych pfipravka v rimci
SpoleCenstvi a vyvozu do jinych zemi nez ¢lenskych
statd (ddle jen ,treti zem&“), a pfislusnych obchodnich
pfevodu bez ohledu na skutecnost, zda jde o ¢innost
provddénou za thradu nebo zdarma. Dlstrlbuce 1éci-
Vych piipravki se provadi ve spoluprici s vyrobci, ji-
nymi dlstrlbutory nebo s lékdrnami a jinymi osobaml
oprdvnénymi vyddvat lécivé pipravky vefejnosti, pfi-
padné lécivé prlpravky pouzivat. Za distribuci lécivych
pfipravki se nepovazuje vydej lécivych pfipravkd, je-
1ch prodej prode]cem vyhrazenych [é¢ivych prlpravku

ejich pouzivdni pii poskytovani zdravotni péce a ve-
termarm péce, j jakoz 1 distribuce transfuznich pii-
pravki zafizenim transfuzn{ sluzby a distribuce suro-
vin pro dalsf vyrobu zafizenim transfuzn{ sluzby Za
distribuci 1é¢ivych pfipravki se také nepovazuje dovoz
lé¢ivych piipravka ze tfetich zemi.

(6) Vydejem léCivych ptipravkd se rozumi jejich
poskytovdni{ za podminek uvedenych v § 82 odst. 2. Za
vydej lé¢ivych piipravki se povazuje 1 jejich zdsilkové
poskytovani za podminek uvedenych v § 84 az 87.
U transfuznich pfipravka se vydejem rozumi poskyt-
nuti transfuzniho pfipravku zdravotnickému zafizent,
a to zafizenim transfuzni sluzby nebo krevni bankou,
pro transfuzi konkrétnimu ptijemci. Timto ustanove-
nim nejsou dotleny pridvni piedpisy upravujici dan
z ptidané hodnoty a ochranu spotfebitele®).

(7) Prodejem se rozumi prodej, nikup nebo skla-
dovéni vyhrazenych lé¢ivych ptipravki.
(8) Pouzivinim lécivych piipravki
a) pfi poskytovdni zdravotni péce se rozumi{ ]e]lCh
poddvdni pacientovi pii vykonu této péce, popii-
pade “vybaven{ pacienta lécivymi pr1pravky, kte-
rym je poskytnutl potrebneho mnozstv1 lecwych
piipravkii pfi propusténi z tstavni péce ) nebo pii
prekladu do jiného zdravotnického zafizeni nebo
pfi poskytnuti zdravotni péle praktickym léka-
fem, praktickym lékatem pro déti a dorost, l1éka-
fem vykondvajicim pohotovostni sluzbu nebo 1é-
kafem zdravotnické zdchranné sluzby,

b) pfi poskytovini veterindrni péée se rozumf jejich
poskytovdni chovatelim za déelem ndsledného
podém’ zvitatim nebo jejich pfimé podévénf zvi-
fatim, a to za podmmek stanovenych timto zi-
konem a pravnimi predpisy®).

(9) Obéhem léciv se pro ucely tohoto zdkona ro-
zumi doddvéni léCiv osobdm uvedenym v § 77 odst. 1
pism. ¢) bodech 2 az 7 a 10, vydej lééivych pFipravka,
vCetné vydeje transfuznich ptipravkd, distribuce trans-
fuznich ptipravkd, prodej vyhrazenych 1é¢ivych pii-
pravkl a pouzivini{ lé¢ivych ptipravku pfi poskytovini
zdravotni péle nebo veterindrni péce.

(10) Uvddénim medikovaného krmiva do obéhu
se rozumi drZen{ medikovaného krmiva za ticelem pro-
deje nebo jakéhokoli dalstho zptisobu poskytovéni ji-
nym osobdm nebo vlastni prodej nebo poskytovini
medikovaného krmiva jinym osobdm bez ohledu na
to, zda jde o Cinnosti provddéné za dhradu nebo
zdarma.

(11) Zneuzitim léCivych ptipravka se pro ucely
tohoto zdkona rozumi umyslné nadmérné uzivini lé-
¢ivych pfipravkil nebo imyslné uZivani lééivych pii-
pravkii zplisobem, ktery je v rozporu s uréenym tce-
lem _poufZiti, a to pfipadné i po jejich dalsim zpraco-
véni, doprovdzené skodlivymi déinky na organismus,
vCetné $kodlivych d¢inkd na jeho psychiku.

(12) Pouzitim veterindrntho 1é¢ivého ptipravku
mimo rozsah rozhodnut{ o registraci se rozumi pouZiti
veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, které neni v souladu
se souhrnem udaju o pfipravku. Pro ucely kontroly
pouZivini, pfedepisovani a vydeje lécivych ptipravku
pii poskytovén{ veterindrni péce a farmakovigilance se
pouzitim veterindrniho 1é¢ivého p¥ipravku mimo roz-
sah rozhodnuti o registraci rozumi dile i nesprdvné
pouziti nebo zneuziti pfipravku.

§6
(1) Provozovatelem pro tuclely tohoto zdkona je
a) vyrobce 1é¢ivych ptipravkd, osoba dovdzejici 1é-
&vé piipravky ze tretich zemd, zatizeni transfuzni

sluzby, provozovatel kontrolni laboratote, vy-
robce 1é¢ivych litek a vyrobce pomocnych litek,

b) distributor 1é¢ivych ptipravki (déle jen ,distribu-
tor ),
c) osoba oprdvnénd k poskytovidni zdravotni pécle

6) § 58 zdkona & 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdgjsich predpist.
§ 12 zdkona & 634/1992 Sb., o ochrané spottebitele, ve znéni pozdéjsich pfedpisti.
§ 13 zdkona & 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozdéjsich predpisi.

7Y Zikon & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni

pozdéjsich predpist.

8) Zdkon & 166/1999 Sb., o veterindrni pé&i a o zméné nékterych souvisejicich zdkont (veterindrn{ zdkon), ve znéni poz-

dgjsich pfedpist.

Zikon &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrdni, ve znéni pozdégjsich pfedpist.
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podle pravnich predpist’) (dile jen ,zdravotnické
zafizeni®),

d) osoba oprdvnénd poskytovat veterindrni pééi po-
dle privniho predpisu'),

e) osoba organizujici nebo provddéjici vyzkum 1é¢iv,
nebo

f) prodejce vyhrazenych 1é¢ivych ptipravka.

(2) Sprdvnou vyrobni praxi se pro ulely tohoto
zdkona rozumi soubor pravidel, kterd zajistuji, aby se
vyroba a kontrola lé¢iv, popiipadé vyroba pomocnych
latek podle § 70, uskutecriovaly v souladu s pozadavky
na jejich jakost, se zamyS$lenym pouzitim a s pfislusnou
dokumentam

(3) Sprdvnou distribuéni praxi se pro tcely tohoto
zdkona rozumi soubor pravidel, kterd zajistuji, aby se
distribuce 1é¢iv, poptipadé pomocnych latek, uskuted-
flovala v souladu s pozadavky na jejich jakost, se za-
myslenym pouzitim a s pfislusnou dokumentaci.

(4) Sprdvnou laboratorni praxi se pro ucely to-
hoto zdkona rozumf systém zabezpecovani jakosti ty-
kajici se organizacniho procesu a podminek, za kterych
se nekhmcke studie bezpecnost1 léciv planu prova-
dgji, kontroluji, zaznamendvaji, predklddaji a arChlVU]l

(5) Spravnou lékdrenskou praxi se pro tulely to-
hoto zdkona rozumi soubor pravidel, kterd zajistuji,
aby se pfiprava, uprava, kontrola, uchovévdni a vydej
lécivych pripravku uskutectiovaly v souladu s poza-
davky na jejich jakost, bezpecnost, i¢innost a informo-
vanost pacientd, a to v souladu se zamyslenym pouzi-
tim 1é¢ivych piipravka a s pfislusnou dokumentaci.

(6) Spravnou praxi prodejcti vyhrazenych 1é¢i-

vych pripravka se pro ucely tohoto zdkona rozumf

soubor pravidel, kterd zajistuji, aby se prodej vyhraze-
nych 1é¢ivych ptipravka uskuteéioval v souladu s po-
zadavky na jakost, bezpecnost a déinnost vyhrazenych
lé¢ivych ptipravky, a to v souladu s jejich zamyslenym
pouzitim.

§7
(1) Osoby zachdzejici s 1é¢ivy jsou povinny
a) dbdt na maximilni prospé$nost 1éCiv pfi jejich
pouziti a omezit na nejniz${ moznou miru nepri-
znivé dusledky pusobeni 1é¢iv na zdravi ¢lovéka
a vefejné zdravi, zdravi zvifat a Zivotn{ prostiedi,

b) dodrzovat pokyny k zachdzeni s lé¢ivym pfiprav-
kem podle souhrnu udajd o piipravku, pokud
nejde o pouzividni lé¢ivych ptipravkd podle § 8
odst. 3 az 5 nebo podle § 9 odst. 2 nebo 5 v pfipadé
pouzivani veterindrnich 1é¢ivych pfipravku.

(2) Cinnosti spo&ivajici v zachdzeni s 1&&ivy mo-
hou provédét jen osoby opravnéné k dané ¢innosti na
zdkladé tohoto zdkona.

Dil 3
Pouzivdni 1éCivych piipravka
pii poskytovani zdravotni pée a veterindrni péce

§8
Pouzivani lééivych pripravka
pti poskytovani zdravotni péce
(1) Pfedepisovat, uvddét do obéhu nebo pouzivat
pii poskytovani zdravotni péce Ize pouze registrované
humdnni lécivé ptipravky podle § 25, neni-li ddle sta-
noveno jinak. Vybavit pacienta lecwyml prlpravky pii
poskytovéni{ zdravotn{ péce podle § 5 odst. 8 pism. a)
lze pouze v piipadé, ze zdravotni stav pacienta ne-
zbytné vyzaduje bezodkladné uZzivdni lécivého pti-
pravku a vzhledem k mistni nebo ¢asové nedostupnosti
lékdrenské pée neni mozny vcasny vydej léCivého pti-
pravku na lékatsky predpls, zpusob vybaven{ pacienta
1é¢ivymi pfipravky pti poskytovin{ zdravotni péée sta-
novi provadéci pravni predpis.

(2) Pfedepisovat a pouzivat pii poskytovdni zdra-
votni péée je ddle mozno 1é¢ivé ptipravky pfipravené
v 1ékdrné a na dalsich pracovistich, kde lze pfipravovat
lé¢ivé pripravky podle § 79 odst. 2, a transfuzni pfi-
pravky vyrobené v zafizeni transfuzni sluzby.

(3) Pfi poskytovani zdravotni péce jednotlivym
pacientim muze oSetfujici l1ékat za ucelem poskytnuti
optimdlni zdravotni péCe predepsat nebo pouzit i 1éCivé
ptipravky neregistrované podle tohoto zdkona, pokud

a) neni distribuovin nebo neni v obéhu v Ceské re-
publice lé¢ivy pfipravek odpovidajictho slozent
nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery
je registrovan,

b) jde o 1éCivy ptipravek jiz v zahrani&{ registrovany,

¢) takovy zpusob je dostateéné odivodnén védec-

kymi poznatky a

d) nejde o lé¢ivy prlpravek obsahujici geneticky mo-
difikovany organismus'').

%) Zgkon & 160/1992 Sb., o zdravotni pé&i v nestitnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni pozd&jsich predpist.
Zikon &. 20/1966 Sb., o péi o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist.
Zskon &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich pred-

pist.

19y § 58 zdkona &. 166/1999 Sb., ve znéni zdkona &. 131/2003 Sb.
'y Zdlkon & 78/2004 Sb., o naklddani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znénf zdkona &. 346/

/2005 Sb.
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(4) Osettujict lékaf muze, pokud nenf lééiV}? pfi-
pravek distribuovdn nebo nenf v obéhu lécivy pfipra-
vek potrebnych terapeutickych vlastnosti, pouZit regis-
trovany 1é¢ivy pfipravek zptsobem, ktery nen{ v sou-
ladu se souhrnem udaju o pfipravku, je-li vsak takovy
zpusob dostateéné oduvodnén védeckymi poznatky.

(5) Provozovatel zdravotnického zafizeni odpo-
vidd podle pravmch predpisti’) za $kodu na zdravi
nebo za usmrceni ¢lovéka, ke kterym doslo v dusledku
pouziti neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku nebo pou-
zit{ registrovaného 1é¢ivého pfipravku zptsobem uve-
denym v odstavci 4. Hodld-1i oSetfujici 1ékat predepsat
nebo pouZit neregistrovany léivy pripravek nebo pou-
Zit registrovany 1éCivy pfipravek zpusobem uvedenym
v odstavci 4, sezndmi s touto skutecnosti a dusledky
lé¢by pacienta, poptipadé jeho zikonného zdstupce.
Neumoziuje-li zdravotn{ stav pacienta takové seznd-
meni, uéini tak oSetfujici 1ékat po pouziti 1é¢ivého pti-
pravku neprodlené, jakmile to zdravotnf{ stav pacienta
umozni. Jde-li o pfedepsdni neregistrovaného 1é¢ivého
ptipravku, oSetfujici 1éka¥ tuto skuteénost vyznadi v [é-
katském predpisu. Pfedepsdni nebo pouZiti neregistro-
vaného 1é¢ivého piipravku oSettujici Iékaf neprodlené
ozndmi Stitnimu udstavu pro kontrolu lé¢iv. Zptisob
a rozsah ozndmeni o pfedepsini neregistrovaného 1é¢i-
vého pripravku Stdtnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv sta-
nov{ provddéci pravni predpis. Jde-li o radiofarmakum,
Stdtn{ dstav pro kontrolu lé¢iv informuje o jemu oznd-

meném pouziti neregistrovaného radiofarmaka Stdtni

ufad pro jadernou bezpeénost.

(6) Pti predpoklidaném nebo potvrzeném Siten{

puvodct onemocnéni, toxind, chemickych litek nebo
pii pfedpoklidané nebo potvrzené radiatni nehodé
nebo havirii, které by mohly zdvaznym zplsobem
ohrozit vefejné zdravi, muze Ministerstvo zdravotnic-
tvi vyjimecné dogasné rozhodnutim vydanym po vy-
74dani odborného stanoviska Stdtniho dstavu pro kon-
trolu 1é¢iv povolit distribuci, vydej a pouzivani nere-
gistrovaného humdnniho lé¢ivého pfipravku nebo pou-
ziti registrovaného humdnniho 1é¢ivého ptipravku
zpusobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o regis-
traci. V takovém pfipadé drzitelé rozhodnuti o regis-
traci, vyrobci lécivych piipravkd a zdravotnictd pra-
covnici nenesou odpovédnost za diisledky vyplyvajici
z takového pouziti lé¢ivého ptipravku. To plati bez
ohledu na to, zda byla nebo nebyla udélena registrace
podle § 25 odst. 1. Odpovédnost za vady lecwych pii-
pravkii podle zvldstniho pravntho predpisu'?) neni do-
t¢ena. O vydaném opatfeni Ministerstvo zdravotnictvi
informuje Stdtn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv. Ministerstvo

zdravotnictvi vyvési vydané opatfeni na své tfedn{

desce a Statn{ dstav pro kontrolu léciv je zvefejni zph-
sobem umoZiujicim ddlkovy pfistup, popfipadé i ve
Véstniku Stdtniho tstavu pro kontrolu [éiv.

(7) Ustanovenimi tohoto zdkona nejsou dotlena
ustanoveni prdvniho pfedpisu upravujictho radiaéni
ochranu osob podrobujicich se lékafskému vySetfent
nebo 1é¢bé nebo pravidla stanovujici zdkladni bezped-
nostni normy pro ochranu vefejného zdravi a pracov-
nikd proti nebezpedi ionizujictho zdfeni’).

§9
Pouzivani lééivych ptipravku
pti poskytovani veterinarni péce

(1) P¥i poskytovdni veterindrni péfe smi byt
pfedepisoviny, vyddvidny nebo pouziviny, neni-li
timto zdkonem dale stanoveno jinak, pouze

a) veterindrni 1éCivé pFipravky registrované podle
§ 25, vCetné registrovanych medikovanych pre-
mixu ve formé medikovanych krmiv vyrobenych
a uvedenych do obéhu v souladu s timto zdkonem,

b) veterindrni autogenni vakeiny, které spliiuji pozZa-
davky tohoto zdkona,

c) lécivé pripravky ptipravené v lékdrné pro jednot-
livé zvite v souladu s pfedpisem veterinirniho 1é-
kafte,

d) Iécivé pripravky pripravené v souladu s clinky
Ceslého lékopisu a zplsobem stanovenym pro-
vddécim prévnim pfedpisem v lékdrné nebo na
pracovisti jiného zdravotnického zafizeni opriv-
néném podle § 79 odst. 2 pfipravovat lé¢ivé pti-
pravky,

e) veterindrni 1éCivé pfipravky registrované v jiném
clenskem stdté v souladu s pfedpisem Spoleden-
stvi'*) a p¥i splnéni podminek stanovenych podle
§ 48,

f) humadnni [é¢ivé pripravky registrované podle § 25.

(2) Pti poskytovani veterindrni péce smi byt déle
predepisoviny, vyddvdny nebo pouZiviny, pii do-
drZeni omezenf stanovenych pfislusnym orgdnem po-
dle § 46 nebo 47,

a) lécivé prlpravky, pro které vydala Stdtni veteri-
ndrni sprava vyjimku, nebo

b) neregistrované imunologické veterindrni 1é¢ivé
ptipravky povolené za podminek stanovenych
v § 47, o jejichz pouziti rozhodla Evropski ko-
mise (dale jen ,Komise“) v souladu s ptedpisy

12y Zikon ¢&. 59/1998 Sb., o odpovédnosti za $kodu zpiisobenou vadou vyrobku, ve znéni zdkona &. 209/2000 Sb.

13y Zdlkon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivin{ jaderné energie a ionizujictho zdfeni (atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni

nékterych zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist.

4y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES.
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Spolecenstv1 tykajicimi se nékterych zdvaznych ndkaz
zvitat'®).

(3) Lécivé pripravky uvedené v odstavci 1 a od-

stavci 2 pism. a) smi byt pfi poskytovdn{ veterindrni

péle ptredepisoviny, vyddvdny nebo pouziviny pouze
pfi dodrzeni postupu stanoveného providécim prav-
nim ptedpisem. Provddéci pravni predpis takovy po-
stup stanovi zvld3¢ pro zvitata, kterd neprodukuji Zi-
volisné produkty uréené k vyZzivé ¢lovéka, vetné zvf—
fat ndlezejicich do &eledi kotiovitych, o kterych j

v souladu s prlslusnyml predplsy Spolecenstv1 ) pro—
hliSeno, Ze nejsou urcena k poraZenf pro ucely vyzivy
Clovéka, a zvlast pro zvitata, kterd produkuji Zivocisné

produkty urfené k vyZivé clovéka. Dile provadéct

pravn{ predpis stanovi postup pro pouZiti, vydej nebo
predepisovani jinych nez reglstrovanych veterindrnich
léivych prlpravku, véetné veterindrnich lécivych pii-
pravku které maji byt pouZity u zvifat mimo rozhod-
nuti o registraci.

(4) Veterindrni lé&ivy p¥ipravek, u kterého Ustav
pro statni kontrolu veterindrnich bioprepardt a 1é¢iv
rozhodnutim podle § 40 odst. 4 omezil okruh osob,
které jsou opravnény pouzivat veterindrni 1éCivé pfi-
pravky, smi byt pouzit pouze veterindrnim lékafem.

(5) Lécivé piipravky podle odstavce 1 pism. b)
az f) a odstavce 2 a registrované veterindrn{ lécivé pii-
pravky pouZité mimo rozsah rozhodnuti o registraci
muze poddvat pouze veterindrni lékaf, ktery je oprdv-
nén urdit k poddni 1é¢ivého ptipravku chovatele nebo
jim povéfenou osobu. Odpovédnost veterindrniho 1é-
kafe za Skodu zpusobenou pouzitim 1é¢ivého pii-
pravku podle véty prvé neni uréenim takové osoby
dotcena.

(6) Lécivé prlpravky obsahujici thyreostatlcke
ldtky, hormondlni litky ¢i beta-agonisty smi byt pro
ucely poskytovini veterinarni péce predepsiny nebo
pouzity pouze v ptipadé, Ze JSOU dodrzen;/ podminky
stanovené ve zvlastnim pravnim predpise'”)

(7) Imunologlcke veterindrni 1é¢ivé piipravky smi
byt pro ulely veterindrni péle predepsany nebo pou-
Zity pouze v ptipadé, Ze jejich pouZiti neni v rozporu
se zdoldvacimi nebo ochrannymi opatfenimi stanove-

nymi orginy Vetermarm péle podle zvldsintho priv-
ntho ptedpisu'®).

(8) Pro zvitata, kterd produkuji Zivoli$né pro-
dukty urcené k vyzivé clovéka, se pouZzije omezen{
tykajici se maximdlnich limitd reziduf stanovené piimo
pouzitelnym predpisem Spoleenstvi®).

(9) Chovatelé zvifat produkujicich Zivocisné pro-
dukty urcené k vyzivé ¢lovéka musi po poddni 1é¢ivé-
ho pfipravku dodrzet ochrannou lhatu stanovenou
v rozhodnuti o registraci nebo stanovenou podle od-
stavce 10. Veterindrn{ lékafi, ktefi pouZivaji, vydavaji
nebo predepisuji 1é¢ivé prlpravky, jsou povinni infor-
movat chovatele zvifat produkujicich Zivoéisné pro-
dukty urlené k vyzivé ¢lovéka o ochranné lhuté, kterd
musi byt dodrZena.

(10) Pokud rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pii-
pravku nestanovi pro dany druh nebo kategorii zvifat
ochrannou lhttu, musi byt ochrannd lhita stanovena
v souladu se zvld$tnim privnim predp1sem ) V pii-
padé poddni Iécivého pripravku zvifeti ndleZejicimu do
Celedi kotiovitych, o kterem je v souladu s prlslusnym
pfedpisem Spolecenstv1 ) prohldseno, Ze nenf urcéeno
k porazeni pro ucely vyzivy ¢lovéka, pokud takovy
ptipravek obsahuje litku stanovenou Komisi jako ne-
zbytnou pro 1é¢bu kotiovitych, musi byt stanovena
ochrannd lhata v délce 6 mésica. V ptipadé homeopa-
tickych veterindrnich pfipravkd obsahujicich 1é¢ivé
latky zafazené v 5prﬂoze IT pfimo pouiitelného pred-
pisu Spolecenstvi’) se ochrannd lhita nestanovi.

(11) O ptedepsdni, vydeji nebo pouziti 1é¢ivych
ptipravku pf1 poskytovdni veterindrn{ péce vedou oso-
by, které lé¢ivé pripravky piedepisuji, vyddvaji nebo
pouZivaji, zdznamy. Zaznamy se uchovavau po dobu
nejméné 5 let. Provddéci prdvni pfedpis stanovi zptisob
vedeni a obsah téchto zdznama.

(12) Pfi poskytovdni veterindrni péfe muze
predeplsovat vyddvat nebo pouzivat lé¢ivé pripravky,
jde-li o ¢innosti provddéné za vfelem podnikani, pouze
veterindrn{ lékaf, ktery spliiuje pozadavky pro vykon

1%y Naptiklad smérnice Rady 2003/85/ES, smérnice Rady 92/66/EHS ze dne 14. Eervence 1992, kterou se zavadéj{ opatieni
SpoleCenstvi pro tlumeni newcastleské choroby, smérnice Rady 2002/60/ES ze dne 27. &ervna 2002, kterou se stanovi
zvl&3tni ustanoveni pro tlumeni afrického moru prasat a kterou se méni smérnice 92/119/EHS, pokud jde o téinskou

chorobu prasat a africky mor prasat.

16y Rozhodnuti Komise 93/623/EHS ze dne 20. ¥ijna 1993, kterym se stanovi identifikaéni doklad (pravodnf list) doprové-

zejici evidované korovité.

Rozhodnuti Komise 2000/68/ES ze dne 22. prosince 1999, kterym se méni rozhodnuti Komise 93/623/EHS a zavadi

identifikace plemennych a uZitkovych kotovitych.

17y § 19 odst. 3 zdkona & 166/1999 Sb., ve znéni zdkona & 131/2003 Sb.

18) Zikon ¢&. 166/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
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odborné Vetermarnl ¢innosti podle zvldstniho pravmho
predp1su ) V piipadé 1é¢ivych pr1pravku, ejichz vy-
dej je vdzan na lékaisky predpis, smi byt lecwy pri-
pravek pfedepsdn, vyddn nebo pouZit pouze v takovém
mnozstvi, které je nezbytné nutné pro pfislusné ose-
teni & l&bu. PH dodrient podmmek stanovenych
timto zdkonem a prdvnimi predplsy ) smi chovatelé*®)
poddvat lécivé pripravky zvifatim, kterd vlastni nebo
kterd jsou jim svéfena.

13) Osoby, které maji bydhste nebo jsou usa-
zeny?!) v jiném &lenském stété nez v Ceské republice
a ktere jsou v souladu se zvld§tnim prdvnim predpl—
sem'”) opravnény poskytovat veterindrni pé¢i na tzem{
Ceské republiky, jsou oprdvnény pouZivat 1é¢ivé pit-
pravky v rozsahu stanoveném provadécim prdvnim
piedpisem. Provddéci pravnf predpis tento rozsah sta-
novi s ohledem na stav registrace lecwych ptipravka,
které maji byt pouzity, zplsob pfevozu, stav balen{
a pozadavky na slozeni téchto lé¢ivych piipravki.
O pouziti 1é¢ivych ptipravkd se vedou zdznamy podle
odstavce 11. K tomuto déelu jsou tyto osoby oprav-
nény dovizet na dzemi Ceské republiky lécivé pii-
pravky v mnozZstvi, které nepfesahuje jednodenni po-
tiebu pro rozsah poskytované Veterinérnf péce.

(14) Pro pouzivani registrovanych veterinirnich
1é¢ivych piipravka, nejde-li o veterindrni imunologické
lé¢ivé prlpravky, formou poddni v krmivu v daném
hospodarstv1 % 1ze pouZit pouze takové technologické
zafizeni, které je souddsti tohoto hospodarstv1 a pro
které stanovﬂa piislusnd krajskd veterindrni sprdva
nebo Méstskd veterindrni spréva v Praze (déle jen
,,krajské veterindrni sprava“) veterindrn{ podmfnky
[i)atrem v souladu se zvld§tnim pravnim pfedpi-
sem'®); nebyla-li takovd opatieni pro piislusné techno-
logické zafizen{ stanovena, muze chovatel takové za-
fizeni pro ulely medikace pouZit aZ po stanoveni ve-
terindrnich podminek a opatfeni pfislusnou krajskou
veterindrni sprdvou, kterou o stanoveni téchto podmi-
nek a opatfeni pozddd.

(15) Chovatelé, kteti jako podnikatelé chovaji

zvifata, od kter)?ch jsou ziskdvdny Zivolisné produkty
uréené k vyzive Cloveka, a kteff maji v drZenf lécivé
pifpravky urcené pro lécbu zvifat, jsou povinni ucho-
vavat po dobu nejméné 5 let doklady o zptisobu, akym
takové 1é¢ivé prlpravky nabyli. To platiiv prlpade, Ze
zvitata, pro kterd byly takové 1é¢ivé ptipravky urleny,
byla poraZena nebo nejsou nadéle v drZenf ptislusného
chovatele.

HLAVA II
ZABEZPECOVANI LECIV

Dil 1
Ukoly orgdnt vykondvajicich stétni spravu
v oblasti [é¢iv

§ 10
Vykon statni spravy
(1) Stétn{ spravu v oblasti humdnnich 1é¢iv vyko-
ndvaji
a) Ministerstvo zdravotnictvi,
b) Ministerstvo vnitra,
¢) Ministerstvo spravedlnosti,
d) Ministerstvo obrany,
e) Ministerstvo financi,
f) Stdtni dstav pro kontrolu léciv,
g) Ministerstvo Zivotniho prostfedi,
h) celn{ vfady,
1) Stdtn{ ufad pro jadernou bezpeénost,
j) krajské ufady.
(2) Stdtni spravu v oblasti veterindrnich 1é¢iv vy-
kondvaji
a) Ministerstvo zemé&délstvi,
b) Stdtni veterindrni sprava,
¢) Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepa-
rata a léciv,
d) krajské veterindrni sprivy,
e) Ministerstvo Zivotniho prostfedi,
f) celnf ufady,
g) Stdtni ufad pro jadernou bezpecnost,

h) krajské drady.

§ 11
Ministerstvo zdravotnictvi
Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humdnnich
léciv

a) rozhoduje o vyddni souhlasu s uskute¢nénim spe-
cifickych 1é¢ebnych programt a nad témito pro-
gramy vykondva kontrolu,

b) povoluje pouzit pro humdnni pouziti 1é¢ivé litky
a pomocné litky neuvedené v seznamu stanove-
ném provadécim pravnim predpisem,

c) zucastiiuje se piipravy Evropského lékopisu®)

19) § 58 a7 60 zdkona & 166/1999 Sb., ve znéni zdkona &. 131/2003 Sb.
20y § 3 zdkona & 166/1999 Sb., ve znéni zdkona &. 131/2003 Sb.

21y Cl. 43 a nésl. Smlouvy o zaloZeni Evropského spoletenstvi.



v

Cistka 115 Sbirka zdkont & 378 / 2007 Strana 5351

d)

f)

g)

h)

)

a odpovidd za zajisténi jeho pfipravy a zvefejnéni
v Ceské republice, a to i pro oblast veterindrnich
[é¢iv,

vyddvd Cesky Iékopis, ktery stanovuje postupy
a pozadavky pro

1. vyrobu lécivych ldtek a pomocnych ldtek,
2. vyrobu a ptipravu lé¢ivych piipravka,

3. zkouSeni a skladovdni 1éCivych litek, pomoc-
nych litek a lé¢ivych ptipravkd,

rozhoduje v prvnim stupni spravni delikty, ke kte-
rym dojde pfi distribuci, dovozu nebo vyvozu
transfuznich p¥ipravku a plazmy pro vyrobu krev-
nich derivat,

zvefejtiuje ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi

a zpusobem umozZiujicim dilkovy pfistup

1. seznam osob oprdvnénych odstrafiovat nepou-
zitelna 1é¢iva,

2. seznam osob potddajicich kurzy pro prodejce
vyhrazenych [ééivych pfipravku o Eravnenych
podle zvldstnich pravnich predpist®?)

rozhoduje o urleni etické komise vyddvajici sta-
noviska k multicentrickym klinickym hodnoce-
nim a muize ustavit etickou komisi v souladu
s § 53 odst. 1 vyddvajici stanoviska ke klinickému
hodnocent 1é¢ivého piipravku,

¢ini opatfeni za dlelem zajisténi dostupnosti 1é¢i-
vych piipravkii vyznamnych pro poskytovani
zdravotni péce a piijimd opatfeni na podporu vy-
zkumu, vyvoje a dostupnosti 1éCivych pfipravki
pro vzécnd onemocnéni a lé¢ivych pripravky,
které mohou byt jako takové stanoveny, jakoZ 1 Ié-
Civych ptipravka pro pouziti v détském lékafstvi,

zajistuje nezbytnd opatfeni pro podporu sobéstac-
nosti Spolecenstvi a Ceské repubhky v oblasti lid-
ské krve nebo lidské plazmy a piyjimd opatfeni
pro piedchizeni vzniku rizika ohroZenf{ vefejného
zdravi v souvislosti s pouzitim lidské krve nebo
lidské plazmy,

za tcelem podpory dobrovolného neplaceného
ddrcovstvi lidské krve a jejich sloZek Cinf opatfent
nezbytnd pro rozvoj Vyroby a pouziti priprav-
ka pochizejicich z lidské krve a jejich slozek od
dobrovolnych neplacenych dércli; tato opatfeni
oznamuje Komisi, a to pocinaje 8. unorem 2008
a nisledné vzdy jedenkrdt za 3 roky,

k) poddvd zprivu Komisi o ¢innostech vykonanych
v souvislosti s ustanovenimi tykajicimi se stan-
dardt jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetieni,
Zpracovénf, skladovdni a distribuci lidské krve, je-
jich slozek, transfuznich pfipravka a surovin pro
dalsi vyrobu, a to poéinaje 31. prosincem 2007,
ddle 31. prosince 2009 a ndsledné vzdy jedenkrdt
za 3 roky, véetné seznamu opatfeni pfijatych v ob-
lasti inspekce a kontroly,

) vyddvd stanoviska k potfebnosti 1é¢ivého pii-
pravku s ohledem na ochranu vefejného zdravi
pro ucely prevzeti registrace z jiného &lenského
statu,

m) Vydévé souhlas se jmenovdnim zistupct Stitnim
ustavem pro kontrolu lé¢iv do vyboru podle
piimo pouz1telneho predpisu Spolecenstv1 %)
a spravni rady Evropské 1ékové agentury®*) (ddle
jen ,agentura®),

n) informuje Stitni dstav pro kontrolu 1é¢iv o zneuZi-
vani 1é¢ivych pfipravky, o nichz se pfi vykonu své
pusobnosti dozvi,

0) vydava docasné opatteni podle § 8 odst. 6, kterym
povoluje distribuci, vydej a pouZivdni neregistro-
vaného 1é¢ivého prlpravku ¢i pouZiti registrova-
ného lééivého pripravku zpusobem, ktery nenf
v souladu s rozhodnutim o registraci,

p) rozhoduje, jde-li o transfuzni piipravky, o vyddni
souhlasu s Jejich distribuci uskute¢tiovanou mezi
Ceskou republikou a jinym clenskym stitemaas je-
jich vyvozem do tfeti zemé a dovozem ze tfetf
Zemé; informace o vydanych rozhodnutich zve-
fejni,

q) rozhoduje, jde-li o plazmu pro vyrobu krevnich
derlvatu a odber je provaden v Ceské republice,
o vyddn{ souhlasu s jeji distribuci do jiného ¢len-
ského stitu a s vyvozem do tieti zemé; informace
o vydanych rozhodnutich zvefejni.

§ 12

Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti,
Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi

Ukoly stitn{ spravy stanovené timto zikonem na
dseku kontroly podle § 101 a ukldddni sankci podle
§ 103 az 109 vykondvaji ve zdravotnickych zafizenich
v pusobnosti Ministerstva vnitra, Ministerstva spra-
vedlnosti, Ministerstva obrany a Ministerstva financi
podle své pusobnosti tato ministerstva.

22) Zdkon & 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikan{ (Zivnostensky zdkon), ve znéni pozdéjsich predpist.
Nafizeni vlddy &. 140/2000 Sb., kterym se stanovi seznam Zivnosti volnych, ve znén{ pozdéjsich pfedpisa.

%) Naptiklad nafizeni Rady (ES) &. 141/2000, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 a nafizeni Evrop-

ského parlamentu a Rady (ES) & 1901/2006.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.
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§ 13
Statni ustav pro kontrolu léCiv

(1) Stdtni ustay pro kontrolu lé&iv se sidlem
v Praze (ddle jen ,,Ustav®) je spravnim ufadem s celo-
stdtni pusobnosti podrlzenym Ministerstvu zdravot-
nictvi. V &ele Ustavu stoji Feditel, kterého jmenuje a od-
voldvd mmlstr zdravotn1ctv1 pokud zvlastnl zakon ne-
stanovi jinak®).

(2) Ustav v oblasti huménnich 1é&iv

a) vyddvd

1.

25

~

26

~

rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravkd, je-
jich zméndch, prodlouZent, prevodu, pozasta-
Vem a zru$eni, rozhodnuti o pfevzeti registrace,
rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu,
rozhodnuti o zabrédni 1é¢ivého pfipravku,

povoleni k vyrobé [é¢ivych ptipravki, povolent

k vyrobé transfuznich pfipravkua a surovin pro
dalsi vyrobu, povolen{ k ¢innosti kontrolnf la-
boratofe a povoleni k distribuci 1é¢ivych pti-
pravkd, rozhoduje o zméné, pozastavent a zru-
seni vydanych povoleni,

. certifikdty provozovatelim, kterymi osvédcuje

splnéni podminek sprdvné vyrobni{ praxe,
spravné distribuéni praxe, sprdvné klinické
praxe, spravné lékdrenské praxe a sprévné praxe
prodejcu vyhrazenych léivych piipravka,

. certifikdty provozovatelim provddéjicim nekli-

nické studie bezpenosti 1é¢iv, kterymi osvéd-

¢uje splnéni podminek sprivné laboratorni

praxe,

stanovisko k 1é¢ivu, které je integrdlni souédsti

zdravotnického prostiedku, a to na zddost au-
torlzovane osoby podle zvldstnich pravnich
predpist®®),

stanovisko k ndvrhu specifického 1é¢ebného
programu v rozsahu uvedeném v § 49,
stanovisko k pouZiti 1é¢ivé litky nebo pomocné
litky pro humdnni pouziti neuvedené v se-
znamu stanoveném provadécim prdvnim prfed-
pisem,

osvedcem kterym se pro Ucely pravnich pted-
pist ) dokladu]e vécnd a technickd Vybavenost
pro &innost lékdrny ve vztahu k rozsahu ji vy-
kondvané Cinnosti; toto osvédéeni se Vyda'va’
vzdy pfi zméné rozsahu &innosti,

b)

d)

9. souhlas podle § 77 odst. 1 pism. i) k uskutec-
néni dovozu ze tfeti zemé lé¢ivého pripravku,
ktery nenf registrovdn v Zidném ¢lenském stdté
ani v rdmci Spolecenstvi,

odborné stanovisko, na zikladé Zddosti Minis-
terstva zdravotnictvi, k povoleni distribuce, vy-
deje a pouZivdni neregistrovaného humdnniho
1é¢ivého piipravku nebo pouziti registrovaného
humédnniho 1é¢ivého pfipravku zpisobem,
ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci
za podminek stanovenych v § 8 odst. 6,

10.

povoluje klinické hodnoceni 1é¢ivych pfipravkd,
vyjadfuje se k ohldSenému klinickému hodnocent
a rozhoduje o ukonéent, pfipadné pozastaveni kli-
nického hodnocent, v pfipadé multicentrickych
klinickych hodnoceni probihajicich soubéZné v né-
kolika clenskych stitech a v Ceské republice for-
muluje jednotné stanovisko za Ceskou republiku,

v pfipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, ze-
jména v piipadé zjisténi zdvaznych nezidoucich
uéinkd 1éc¢ivého piipravku nebo podezieni z jeho
zdvaznych nezddoucich ucinkd anebo v pfipadé
zjisténi zdvady nebo podezteni ze zdvady v jakosti
lé¢iva vyddva
1. docasné opatfeni o pozastaveni pouZivani lé-
¢iva nebo pomocné litky urcené pro piipravu
lé¢ivych pripravki nebo pozastaveni uvddéni
lé¢iva nebo takové pomocné litky do obéhu,
nebo
2. docasné opatfeni o omezeni pro uvadéni jed-
notlivych Sarzi lééiva do obéhu,
v piipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, ze-
jména v piipadé zjisténi zdvazné nezddouci reakce
nebo zdvazné nezddouci udélosti nebo podeztent
ze zdvazné nezddouci reakce nebo zdvazné nezd-
douci uddlosti vydivd dolasné opatfeni o pozasta-
veni nebo omezeni pouzivdni transfuzniho pii-
pravku; o zdvaznych nezddoucich reakcich a zi-
vaznych nezidoucich uddlostech poddva Ustay
ro¢ni zprdvu Komisi, a to vzdy do 30. ervna nd-
sledyjiciho roku,

rozhoduje v pfipadé ohrozeni Zivota nebo zdravi

osob, zejména v prtipadech zjisténi uvedenych

v pismenu c) a d), o

1. stazeni lé¢iva z obéhu, véetné uréeni rozsahu
stazeni, a to 1 v pfipadé, Ze 1éCivy piipravek je
uvddén na trh jako jiny vyrobek, nebo

2. odstranéni lé¢iva,

§ 53 odst. 5 zdkona ¢&. 218/2002 Sb., o sluzbé stitnich zaméstnanct ve spravnich tfadech a o odménovéni téchto za-
méstnanct a ostatnich zaméstnancti ve spravnich ufadech (sluZzebni zdkon), ve znéni pozdéjsich predpis.

Zikon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdgjsich

predpist.

Natizeni vlddy &. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni
natizeni vlidy ¢&. 251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlddy vydand k provedeni zdkona ¢&. 22/1997 Sb., o tech-
nickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkont, ve znéni pozdgsich predpist.
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f)

g)
h)

a)

b)

d)

e)

f)

provadi namdtkovou laboratorni kontrolu 1é¢iv
a vyddvd certifikdty na jakost 1é¢iv a pomocnych
latek,

kontroluje u provozovatelt a u dalsich osob za-
chézejicich s 1é¢ivy dodrzovini tohoto zikona,
rozhoduje v pfipadech pochybnosti, zda jde o 1é-
Civy piipravek nebo o lé¢ivou litku nebo o é¢ivy
pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyro-
bek, popfipadé zda jde o homeopaticky pfipravek,
a to na zddost nebo z vlastnitho podnétu,
projedndvd v prvnim stupni v oblasti humdnnich
lé¢iv spravni delikty a provddi opatieni pfi poru-
$eni povinnosti stanovenych timto zikonem.

(3) Ustav v oblasti humdnnich 1&iv déle
provadi monitorovani

1. nezddoucich ucinki lécivych piipravkd, veetné
navrhovéni a pfipadné organizace neintervenc-
nich poregistra¢nich studif a sledovini bezpec-
nosti 1é¢iv a pouzitf 1ééivych ptipravka,

2. zavaznych nezddoucich reakci a zdvaznych ne-
Zddoucich udilosti, véetné je
a provadéni ptislusnych opatfeni,

napliiyje a vede fond odbornych informaci o 1é¢i-

vech, vCetné idaju vztahujicich se ke spotiebé 1é-

ivych ptipravka,

zvefejiiuje zpusobem umozujicim ddlkovy p¥istup,

popfipadé i ve Véstniku Stdtniho dstavu pro kon-

trolu 1&iv, které jsou informa¢nimi prostredky

Ustavu (dile j jen ,informalni prostfedek®), infor-

mace uvedené v § 99 a dal3{ udaje podle tohoto

zikona,

zilastuje se pfipravy Evropského 1ékopisu®)
a podili se na pripravé Ceského lékopisu,

vydd pro celni orgin 7pod e pifmo pouzrcelneho
predpisu Spolecenstv1 ') zdvazné stanovisko k pii-
padnym opatfenim, véetné preventivnich v pfi-

padé, Ze obdrZi jeho sdéleni o preruseni f{zen{

o propusténi zboz{ do volného obéhu z divodu

podezfeni, Ze zboZi neni bezpecné nebo nenf

oznaleno v souladu s pravnimi piedpisy nebo
mezindrodnimi smlouvami, jimiZ je Ceskd repu-
blika vizana,

zajistuje spoluprdci v oblasti jakosti, dinnosti
a bezpecnostl léciv s pr1slusnym1 orgdny ¢len-
skych stitl, Komise a agentury, vetné zastupo-
vani v pracovnlch skupindch a Vyborech uvede-
nych orgdnd, jde-li o vybory podle pifmo pouZi-
telného gredplsu Spolecenstv1 %) a spravni radu
agentury *) jmenuje zdstupce po odsouhlaseni Mi-
nisterstvem zdravotnictvi; na zdkladé vyzdddn{
pfislusnych orgint clenskych statd, Komise
a agentury plni Ustav dal$i dkoly; Ustav predd

%) Nafizeni Rady (EHS) & 339/93.

jich hodnocen{

g)

h)

)

lé¢iv

a)

agentufe seznam odbornikll s ovéfenymi zkuse-
nostmi v hodnoceni 1é¢ivych pripravku, ktefi jsou
k dispozici pro plnénf tkold v pracovnlch skupi-
nich nebo skupindch odborniki vyboru®) spo-
le¢né s uvedenim jejich kvalifikace a specifickych
oblast{ odbornych Znalostl, tento seznam aktuali-
zuje,

zajistuje, na zdkladé sdéleni Ministerstva zdra-
votnictvi podle § 11 pism. n), farmakovigilanci
a v ramci své pusobnosti pfijimd pfislusnd
opatfeni,

zajistuje preklad mezindrodné uznané lékarské
terminologie pro ucely farmakowgllance do Ces-
kého jazyka a zvefejtiuje ve svém informalnim
prostfedku pokyny o sbéru, ovéfovini a predkld-
ddni zpriv o nezadoucich uéincich, véetné tech-
nickych pozadavki pro elektronickou vyménu
farmakovigilan¢nich informaci v souladu s mezind-
rodné uznanymi formdity a pokyny Komise
a agentury,

vede registr neintervencnich poregistraénich studif
1é&&ivych piipravki provddénych v Ceské repu-
blice,

shromaZzduje tdaje o pouZivini lé¢ivych pii-
pravkﬁ,

zajiStuje informacni propojeni se Spolecenstvim
a vyménu informaci vyZadovanych predpisy Spo-
le€enstvi,

zavede a udrzuje systém jakosti zajistujici veden{
zdznamu o kvalifikaci a odborné pfipravé zamést-
nanct Ustavu, ktef{ provadéji hodnoceni, kon-
trolu a rozhodujf podle tohoto zdkona, véetné po-
pisu jejich povinnosti, odpovédnost{ a pozadavkl
na odbornou pfipravu,

vede evidenci
1. registrovanych lé¢ivych pfipravka a jeji zmény

oznamuje kazdoroéné Komisi a ostatnim ¢&len-

skym stdtim,
2. provozovateld, kterym byl udélen certifikdt,
3. provedenych kontrol u téchto provozovatela,
4. etickych komisi v Ceské republice,
zfizuje a provozuje centrilni datové dloZisté pro
sbér a zpracovdni elektronicky pfedepisovanych
lé¢ivych piipravku (dédle jen ,centrdlni ulozisté
elektronickych recepta®).

§ 14
Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemédélstvi v oblasti veterinarnich

providi kontrolu plnéni mezindrodnich smluv
v oblasti 1é&iv,
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b)

c)

d)

a)

b)

c)

d)

prepardtl a léCiv se sidlem v Brné (ddle jen ,,Veterindrn{

spolupracuje s Ministerstvem zdravotnictvi na pfi-
pravé Ceského Iékopisu,

zvefejfiuje ve Véstniku Ministerstva zemédélstvi

a zpusobem umozujicim dilkovy pfistup
1. informace podle § 11 pism. f),

2. vyjimky z registrace lec1vych pfipravku pfi po-
skytovani veterindrni péce s uvedenim podmi-
nek stanovenych pro uvddéni do obéhu a pou-
7iti 1é¢ivého ptipravku,

pfijimd opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje

a dostupnosti lécivych piipravki pro ticely posky-

tovini veterindrni péCe, se zvlistnim ohledem na

dostupnost lécivych piipravkd pro mélo Cetné
druhy zvifat a vzdcné se vyskytujici lé¢ebné indi-
kace,

vydévi souhlas se jmenovanim zdstupct Ustavem

pro statni kontrolu veterindrnich bioprepardtd a 1é-

¢iv podle § 11 pism. m).

§ 15
Statni veterindrni sprava

Statni veterindrni sprdva

rozhoduje o odvoldnich proti rozhodnutim
Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich biopre-
pardtd a lé¢iv a proti rozhodnutim krajské veteri-
ndrni spravy podle § 17 pism. ¢),

povoluje, s ohledem na omezeni utrpeni zvitat
nebo na ndkazovou situaci, pouZivat neregistro-
vané lécivé pifpravky, neni-li odpovidajici lécivy
ptipravek registrovdn; v povolem stanovi pod-
minky uvddéni do obéhu a pouziti,

vyddvd rozhodnuti, ve kterém stanovi podminky
pro uvadéni do ob¢hu a pouziti veterindrnich imu-
nologickych 1é¢ivych pfipravka, o jejichz pouzit
rozhodla Komise,

povoluje pouzit pro veterindrni pouziti 1é¢ivé
litky a pomocné litky neuvedené v seznamu sta-
noveném provddécim pravnim predpisem.

§ 16

Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparata a léciv

(1) Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich bio-

Ustav®) je sprdvnim udfadem s celostatni pasobnosti,
podfizenym Stdtni veterindrni spravé. V Cele Veterindr-
niho dstavu je feditel, kterého jmenuje a odvoldva
ustfedni feditel Stdtn{ Vetermarm spravy, pokud
zvldstni zdkon nestanovi jinak®).

a)

(2) Veterinirn{ ustav v oblasti veterindrnich 1é¢iv

vydavd

1. rozhodnuti o registraci [é¢ivych ptipravkd, je-
jich zméndch, prodlouzeni, pfevodu, pozasta-
veni a zru$eni, rozhodnut{ o povoleni soubéz-

b)

©)

d)

e)
f)

g)

dile
a)

ného dovozu, rozhodnuti o zabrdni 1é¢ivého
ptipravku; ]de li 0 rozhodnutf o registraci ve-
terindrnich imunologickych lé¢ivych piiprav-
ka, vydidvd takové rozhodnuti s ohledem na
opatfeni v oblasti ochrany pfed ndkazami
zvifat a jejich zdoldvin{ stanovena podle zvldst-
niho pravniho predpisu'®),

2. povoleni k vyrobé 1é¢ivych pfipravki, vletné
medikovanych krmiv a veterindrnich autogen-
nich vakein, povolenf k ¢innosti kontrolni la-
boratofe a povoleni k distribuci, rozhoduje
o zméné, pozastaveni nebo zruSeni povoleni
vydanych podle tohoto zdkona,

3. certifikdty podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3
obdobné,

4. stanovisko k pouZitf neregistrovaného lécivého
pr1pravku pii poskytovani veterindrni péce
a k pouziti 1é¢ivé ldtky nebo pomocné ldtky
pro veterindrni pouziti neuvedené v seznamu
stanoveném provadécim pravnim pfedpisem,
5. rozhodnuti o povoleni dovozu léivych pfi-
pravka registrovanych v jiném ¢lenském staté,
povoluje klinické hodnoceni 1éivych piipravka
a rozhoduje o ukonéeni, pfipadné pozastaveni kli-
nického hodnoceni,

v ptipadé ohroZeni zdravi nebo Zivota zvifat, nebo
zdravi osob nebo ohroZeni Zivotntho prosttedi,
zejména v piipadé zjisténi nezddouciho dlinku 1é-
civého ptipravku nebo podezfeni z jeho nezidou-
ciho u¢inku anebo v ptipadé zjisténi zdvady nebo
podezieni ze zdvady v jakosti 1é¢iva vydavd do-
Casné opatfeni podle § 13 odst. 2 pism. c¢) ob-
dobné,

rozhoduje v pfipadé ohrozeni zdravi nebo Zivota
zvitat, nebo zdravi osob nebo ohroZeni Zivotniho
prostedi o opatfenich podle § 13 odst. 2 pism. e)
obdobné,

provéadi kontrolu v oblasti veterindrnich 1é¢iv po-
dle § 13 odst. 2 pism. ) a g) obdobné,

rozhoduje v pfipadech pochybnosti podle § 13
odst. 2 pism. h) obdobné,

projedndvd v prvnim stupni v oblasti veterindrnich
léciv spravni delikty, pokud je nepro'ednévé kraj-
skd veterindrn{ sprava_ podle §, 17 pism. c), a pro-
vadi opatfeni pii poruseni povinnosti stanovenych
timto zdkonem.

(3) Veterindrn{ dstav v oblasti veterindrnich 1é¢iv

provddi monitorovini poméru rizika a prospes—
nosti lé¢ivych pr1pravku zahrnupcl monitorovani
nezidoucich uéinkd, véetné nedostateéné uéin-
nosti, pouzivani mimo rozsah rozhodnuti o regis-
traci, rizik plynoucich z 1éCivych pifipravki pro
zivotni prostfedi a dostate¢nosti ochrannych lhut
1é¢ivych piipravka,
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b) napliiuje a vede fond odbornych informaci o 1é¢i-
vech, véetné ddaji o spotiebé 1éCivych pfipravkd,
c) zvefejiuje zplisobem umozitujicim ddlkovy pii-
stup, poptipadé i ve Véstniku Ustavu pro stitni
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a 1é¢iv, které
jsou informaénimi prostfedky Veterindrntho
ustavu (ddle jen ,informalni prostfedek Veterinar-

nitho dstavu®), informace uvedené v § 99 a dalsi

udaje podle tohoto zikona,

d) ziicastiuje se piipravy Evropského lékopisu®)
a podili se na pripravé Ceského lékopisu,

e) vyddvd zdvazné stanovisko podle § 13 odst. 3
pism. e) obdobné,

f) zajistuje spoluprici podle § 13 odst. 3 pism. f) ob-
dobné; zdstupce jmenuje po odsouhlaseni Minis-
terstvem zemé&délstvi,

g) provadi vySetfeni vzorka Zivolisnych produkta
a krmiv v rdmci monitoringu nepovolenych ldtek
a ptipravkd nebo zbytku litek s farmakologickym
tiéinkem nebo jejich metabolita'”),

h) provddi u fyzickych nebo prédvnickych osob kon-
trolu nad pfedepisovém’m vydejem a pouZivinim
lé¢ivych pripravkd, véetné medikovanych krmiv
a veterindrnich autogennich vakcin; prostfednic-
tvim_pfedpisi pro medikovand krmiva sleduje
mnozstvi [é¢iv podanych ve formé medlkovanych
krmiv, shromazduje a vyhodnocuje informace
o nezidoucich ucincich & zdvaddch v jakosti ve-
terindrnich autogennich vakcin,

1) zajistuje informacéni propojeni a vyménu infor-
maci podle § 13 odst. 3 pism. k) obdobné,

j) zavede a udrZuje systém jakosti podle § 13 odst. 3
pism. 1) obdobné,

k) vede evidenci podle § 13 odst. 3 pism. m) bodt 1
az 3 obdobné.

§17
Krajské veterindrni spravy
Krajské veterindrni spravy v oblasti veterinirnich
1é¢iv
a) vykondvaj{

1. dozor®®) nad pouzivinim 1&iv ve formé hro-
madné medikace s vyuzitim krmiva podle § 9
odst. 14 a provadi kontrolu nad predepisovi-
nim, vydejem a pouzivinim léCivych ptipravka
pfi poskytovani veterindrn{ péce,

2. prostfednictvim pfedpisi pro medikovand
krmiva dozor nad uvddénim do obéhu a pouzi-
vani medikovanych krmiv; v této oblasti spolu-
pracuji s Veterindrnim ustavem,

b) prostfednictvim informace podle § 71 odst. 6 kon-
trolujf, zda ptedepisovdni, vyroba nebo pouzivan{
Vetermarmch autogenmch vakcin je v souladu
s pozadavky stanovenymi zvld§tnim pravnim
predpisem'®),

c) pro'ednévajf v prvnim stupni spravni delikty zjis-
téné pfi vykonu dozoru podle pismene a), pokud
je neprojedndvd podle § 16 odst. 2 pism. g) Vete-
rmarm dstav, a provadéji opatfeni pfi porusenf
povinnosti stanovenych timto zdkonem.

§ 18
Statni ufad pro jadernou bezpecnost

Stdtn{ tfad pro jadernou bezpecnost vyddvd sta-
novisko k registraci a klinickému hodnocem radiofar-
mak, kterd jsou zdrojem ionizujictho zdfeni').

§ 19
Ministerstvo Zivotniho prostfedi

Ministerstvo Zivotniho prostiedi vyddvd za pod-
minek stanovenych v § 31 odst. 6 stanovisko k [é¢ivym
prlpravkum obsahujicim geneticky modifikované orga-
msnéy ") a vyjdfeni k dopadu lé¢iv na Zivotni pro-
stredi.

Dil 2
Zpusobilost osob pro zachdzenf s 1éCivy

§ 20
Obecné predpoklady

(1) Zachdzet s lé¢ivy podle § 5 odst. 1 mohou
pouze osoby starsi 18 let, zpusobilé k pradvnim tko-
num, bezthonné, zdravotné a odborné zpusobilé pro
konkrétni druh ¢innosti.

(2) Podminka dovrseni 18 let podle odstavce 1 se
nevztahuje na osoby, které zachizeji s 1é¢ivy pr1 Vyuce
nebo pfi zaskolovanl pod odbornym dohledem®?).

(3) Za bezdhonnou se povazuje fyzickd osoba
spliujici podmmk bezdhonnosti podle zvldstniho
pravniho predpisu®). V ptipadé, Ze se fyzickd osoba
zdrzovala v poslednich 3 letech nepfetrzité déle nez
6 mésict v zahranidi, prokazuje beztthonnost téz do-

28) § 52 zdkona & 166/1999 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.

%) Zdkon ¢&. 95/2004 Sb., o podminkich ziskdvin{ a uznivini odborné zptisobilosti a specializované zptsobilosti k vykonu
zdravotnického povolani lékate, zubniho lékate a farmaceuta, ve znéni zdkona &. 125/2005 Sb.
Zikon &. 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvan{ a uzndvani zpusobilosti k vykonu nelékatskych zdravotnickych povoldni
a k vykonu &nnosti souvisejicich s poskytovdnim zdravotni péée a o zméné nékterych souvisejicich zdkonu (zdkon
o nelékaiskych zdravotnickych povoldnich), ve znéni zdkona &. 125/2005 Sb.
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klady prokazujicimi splnéni podminky bezihonnosti
vydanymi stdty, ve kterych se fyzickd osoba zdrzovala.
Pfi uzndni dokladu bezihonnosti, ktery vydal pislus-
ny orgin jiného ¢lenského statu se postupuje podle
zvldstniho pravniho predpisu®®).

(4) Pokud se v dal$ich ustanovenich tohoto zi-
kona nestanovi jinak, privni pfedpisy o zpusobilosti
zdravotmckych pracovnikli a jinych odbornych pra-
covmku ) ao zpusobllostl k poskytovdni veterindrn{
péce'”) nejsou timto zdkonem dotéeny.

Odborné predpoklady
§ 21

(1) Odbornym pfedpokladem pro klinické hod-
nocen{ humdnnich léivych pfipravkt je u zkousejictho
ukoncenf studia v akreditovaném zdravotmckem magi-
sterském studijnim programu vSeobecné 1ékafstvi.

(2) Odbornym piedpokladem pro klinické hod-
noceni veterindrnich 1éivych pfipravki je u zkouseji-
ctho ukoncenf studia v akreditovaném maglsterskem
studijnim programu veterindrn{ lékafstvi.

(3) Odborné ptedpoklady pro pouZivani lecwych
piipravkii pfi poskytovani zdravotni Iljece a veterinarni
péce stanovi zvldstni pravni predpisy'’)?”).

§ 22

(1) Pro kontrolni &nnost v oblasti 1é¢iv u Ustavu
a u Veterindrniho ustavu je odbornym pfedpokladem
u vedoucich zaméstnanct ukonéeni studia v akredito-
vaném Zdravotmckem magisterském studijnim pro-
gramu farmacie®') nebo akreditovaném zdravotnickém
maglsterskem studijnim programu v oblasti v§eobecné
lékatstvi’') nebo akreditovaném maglsterskem studij-
nim programu veterindrni léka¥stvi>?) nebo akreditova-
ném magisterském studijnim programu veterindrn{ hy-
giena a ekologie nebo akreditovaném magisterském
studijnim programu chemie nebo biologie, a dile
5 let odborné praxe v ptislusné odborné &innosti.

(2) Pro zaméstnance Ustavu a Veterindrniho
ustavu, ktef{ vykondvaji kontrolni Cinnost (déle jen
sinspektoii“), je v ptipadé kontrol vyrobcd, provozo-
vatelt provddéjicich neklinické studie bezpeénosti [é-
¢iv, osob podilejicich se na klinickém hodnocent, drzi-

teld rozhodnuti o registraci, zdravotnickych zafizeni

a veterindrnich lékatt odbornym ptedpokladem ukon-
Cenf studia v akreditovaném zdravotnickém magister-

ském studijnim programu farmacie’') nebo akreditova-
ném zdravotnickém maglsterskem studijnim programu
vieobecné lékaistvi’!) nebo akredltovanem maglster—
ském studijnim programu veterindrni léka¥stvi>>) nebo
akredltovanem magisterském studijnim programu ve-
terindrni hygiena a ekologie nebo akreditovaném baka-
ldfském studijnim programu chemie nebo biologie,
a ddle 3 roky odborné praxe v takové &innosti, kterd
md vztah k oblasti, v niz inspektor vykondvd kontrol-
ni ¢innost; v prlpade ostatnich kontrol je odbornym
predpokladem alesponl uplné stfedn{ Vzdelam %), a ddle
1 rok odborné praxe v takové Cinnosti, kterd md vztah
k oblasti, v niZ inspektor vykondvd kontrolnf &nnost.

(3) Osoby, které provddéji hodnoceni, kontrolu
a rozhoduji podle tohoto zdkona nebo se podileji na
odbornych é&innostech v rdmei takového ﬁodnocem’,
kontroly a rozhodovéni,

a) predlozi Ustavu nebo Veterinirnimu ustavu na
vyzadani jednou ro¢né, poptipadé pied vykonem
¢innosti, prohldSeni o finanénich, obchodnich
nebo jinych vztazich k provozovatelum, drzite-
ltm rozhodnut{ o registraci nebo Zadatelim podle
tohoto zikona, které by mohly ovlivnit jejich ne-
strannost pii vykonu uvedenych ¢innosti; toto
prohldSeni zahrnuje obdobi alespofi 5 let pfed
poddnim tohoto prohlé§en1’ pripadné zmény
udaju v prohlasem se oznamf; tato prohlasem jsou
na vyzdddni pfistupnd vefejnosti a agentuie; udaje
z tohoto prohlasem zohledni Ustav nebo Veterl—
ndrni Ustav pfi povéfovdni osob konkrétnimi
dkoly pfi vykonu éinnosti podle tohoto zdkona,

b) jsou povinny zachovdvat mléenlivost o informa-
cich, se kterymi se sezndmily pfi své ¢innosti, a to
v souladu s poZadavky Spolelenstvi, privnich
pfedpist a mezindrodnich dohod,

c) v piipadé kontroly v zahraniéi se musi sezndmit se
zdsadami organizace a fizeni dozorovanych ¢in-
nosti v pfislusném ¢lenském stdté nebo ve treti
zemi.

Dil 3
Povinnosti a oprdvnéni provozovatele
§23

(1) Provozovatel je povinen

a) pii zachdzeni s 1éCivy pouzivat postuEy a dodrzo-
vat pozadavky Evropského Iékopisu*) a Ceského

%) Zdlkon &. 18/2004 Sb., o uzndvini odborné kvalifikace a jiné zptsobilosti stitnich p¥islusnikd &lenskych stitd Evropské
unie a o zméné nékterych zikont (zdkon o uzndvini odborné kvalifikace), ve znéni pozdéjsich predpist.

1y Zikon & 95/2004 Sb., ve znéni zikona & 125/2005 Sb.

*%) Zikon & 111/1998 Sb., o vysokych $kolich a o zméné a doplnéni dalich zdkont (zdkon o vysokych Skoldch), ve znéni

pozdéjsich predpist.

33y Zdkon & 96/2004 Sb., ve znéni zékona & 125/2005 Sb.
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lékopisu, dodrzovat komunitdrni monografie 16¢i-
vych rostlin, pokyny Komise a agentury a pokyny
drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku
stanovené v souladu s timto rozhodnutim,

b) pfi vyskytu nezddouctho ulinku lééivého pti-
pravku nebo zdvady v jakosti lé¢iva nebo po-
mocné litky vyhodnotit jejich zdvaznost a v pfi-

padé potieby provést veskerd dostupnd opatfeni

sméfujici k zajisténi ndpravy a k omezeni neptiz-
nivého pusobem 1é¢iva nebo pomocné litky na
nejniZ§{ moznou miru, véetné j ejich prlpadneho
stazeni z obéhu; pfijatd opatfent neprodlene ozna-
mit Ustavu nebo Veterindrnimu tstavu, pokud se
jednd o zdvady v jakosti nebo zdvazny nebo ne-
olekdvany nezddouci ulinek,

¢) neprodlené ozndmit Ustavu, jde-li o humdnnf 1é-
&ivo, anebo Veterinirnimu dstavu, jde-li o veteri-
nérn{ [é¢ivo, podezfeni z vyskytu zdvady v jakosti

lé¢iva nebo pomocné litky, které vedou ke stazen{

lé¢iva nebo pomocné latky z obéhu,

d) poskytovat Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu
podle jejich pozadavkt beztplatné podklady a in-
formace potfebné pro plnéni jejich dkold podle
§ 13 odst. 3 pism. b)a § 16 odst. 3 pism. b) a v pfi-
padé potieby ovéfeni jakosti 1é¢ivého piipravku
jeho vzorek; tato povinnost se nevztahuje na
transfuzni piipravky.

(2) Provozovatel nesmi uvddét do obéhu nebo
pouzivat pfi poskytovini zdravotni péée nebo veteri-
ndrni péle 1é¢iva

a) s proslou dobou pouzitelnosti,
b) se zdvadou v jakosti, nebo

¢) o nich? tak rozhodl Ustav nebo Veterindrni dstav.

(3) Provozovatel, s vyjimkou prodejce vyhraze-
nych léeivych prlpravku
ochrany 1éciv kontrolovat v objektech, které pouzivd
pro vyrobu, piipravu, dpravu, kontrolu nebo distribuci
1é¢iv, osoby, které vstupuji nebo vystupuji z téchto ob-
jektd, jejich zavazadla a dopravni prostredky vjizdéjict
do techto objekti nebo z nich vyjizdégjici. Tyto osoby
jsou povinny prohlidky strpét.

(4) Prodejce vyhrazenych lééivych ptipravki je
povinen
a) zajistit, aby kazdd fyzickd osoba proddvajici vy-
hrazené 1é¢ivé piipravky ziskala osvédleni o od-
borné zptisobilosti prodejce vyhrazenych 1é¢ivych
piipravkd,
b) dodrzovat pravidla spravné praxe prodejct vyhra-

e oprdvnén pri provédém’

zenych lécivych pripravki a ne pozde ido 15 dnt
oznimit Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu zahd-
jeni ¢innosti a adresu mista podnikdni nebo sidla
a adresu provozovny, poptipadé ukonéeni {in-
nosti,

c¢) proddvat pouze vyhrazené 1é¢ivé ptipravky,

d) vyftadit z prodeje vyhrazené 1é¢ivé piipravky, jest-
lize

1. byl upozornén na jejich zdvady; o této skutec-
nosti neprodlené informovat Ustav nebo Vete-
rindrni Ustav, zaslat Ustavu nebo Veterindrnimu
ustavu vzorek takového lécivého ptipravku
a déle postupovat podle pokynu ptislusného
ustavu,

2. uplynula doba jejich pouzitelnosti,

3. byla porusena celistvost jejich vnéjstho nebo
vnitfniho obalu,

4. chybi, popfipadé neni &itelné oznadeni jejich
obalu,

5. nebyly dodrZzeny podminky, za nichz maji byt
tyto 1éCivé ptipravky skladovdny, nebo

6. tak rozhodl Ustav nebo Veterindrni tstav podle
§ 13 odst. 2 pism. ¢) nebo d) nebo €) nebo po-
dle § 16 odst. 2 pism. ¢) nebo d) nebo v rdmci
fizeni o zméné registrace podle § 35,

e) pfedat nepouzitelny vyhrazeny léCivy piipravek
k odstranénf podle § 88 289 souladu se zvldst-
nimi prévnimi predpisy>*),

f) nakupovat vyhrazené 1é¢ivé pripravky pouze od
distributort nebo vyrobet téchto lécivych pii-
pravkl a doklady o ndkupu, skladovdni a prode;ji
vyhrazenych lé¢ivych pripravkia uchovivat nej-
méné po dobu 5 let.

(5) Provadéci pravni predpis stanovi obsah, pocet
vyucovacich hodin a zpusob vedeni odborného kurzu
prodejct vyhrazenych lé¢ivych pfipravkd a pravidla
spravné praxe prodejcti vyhrazenych lé¢ivych pfi-
pravka.

(6) Provozovatelé provadéjici neklinické studie
bezpecnost1 1é¢iv jsou povinni dodrzovat pravidla
spravné laboratorni praxe podle § 6 odst. 4; pravidla
spravné laboratorni praxe stanovi provédécf pravni
predpis. Pfi provddéni neklinickych studii bezpeénosti
musi provozovatelé postupovat v souladu se zvld$tnimi
pravnimi predpisy).

%) Zdlkon & 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalsich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist.
Vyhldska ¢. 383/2001 Sb., o podrobnostech nakliddni s odpady, ve znén{ vyhldsky &. 41/2005 Sb.

%) Zikon & 246/1992 Sb., ve znéni pozdgsich pFedpist.

Vyhldska & 207/2004 Sb., o ochrané, chovu a vyuziti pokusnych zvitat.
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§ 24

Povinnosti pfi odbéru, vysetfeni, zpracovani,
skladovani, vydeji, distribuci a dovozu ze tfeti zemé
nebo vyvozu do tfeti zemé lidské krve, jejich slozek,
surovin pro dalsi vyrobu a transfuznich pfipravka

(1) Drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pii-
pravku, ktery obsahuje suroviny z lidské krve nebo
jejich slozek nebo pfi jehoZz vyrobé byly takové suro-
viny pouZity, a provozovatelé

a) podilejici se na vyrobé transfuznich ptipravka
a surovin pro dalsi vyrobu, véetné jejich vyroby
pro klinické hodnoceni,

b) pouZivajici pti vyrobé nebo pfipravé lééivych pii-
pravkl nebo dovédzejici ze tfetich zemi pro vyrobu
lécivych piipravkii nebo distribuujici lidskou krev,
jeji slozky ¢&i suroviny pro dalsi vyrobu,

zajistuji pii odbéru, vysetieni, zpracovani, skladovan,

distribuci a dovozu ze tfeti zemé nebo vyvozu do tieti

zemé v piipadé lidské krve, jejich slozek, surovin pro
dalsi vyrobu a transfuznich ptipravkd dodrZovéni ja-
kosti a bezpeénosti podle § 67.

(2) Osoby podle odstavce 1, osoby vyddvajici
transfuzni pfipravky a osoby poskytujici zdravotni

péci vedou v rozsahu a zpisobem stanovenym prova-
décim prdvnim piedpisem zdznamy zajistujici sledova-
telnost transfuznich ptipravki od ddrce k pfijemci a na-
opak a surovin pro dal$i vyrobu od ddrce k vyrobci
a naopak, véetné udaji o nepouzitych transfuznich p¥i-
pravcich a surovindch pro dal$i vyrobu; tyto zdznamy

se uchovévajf alespoii po dobu 30 let a jsou na vyzdddn{

piistupné vyrobei transfuzniho pfipravku nebo suro-
viny pro dalsi vyrobu. Tyto osoby jsou povinny zajistit
zdznamy tak, aby byly po celou tuto dobu chraneny
pred neopravnénym nahliZenim nebo jinym neoprdv-
nénym nakldddnim a ztritou, a to tak, aby tato povin-
nost byla splnéna i po prlpadnem zéniku téchto osob.

(3) Osoby podle odstavce 2 jsou v ptipadé zjistén{

zavazné nezadouci reakce nebo zivazné neziadouci

uddlosti nebo podezfeni na né povinny

a) provést veskerd dostupnd opatfeni sméfujici k za-
jisténi ndpravy a k omezeni nepfiznivého puso-
ben{ na nejniZ$i moZnou miru,

b) neprodlené ozndmit takové zjisténi nebo pode-
zfeni v rozsahu a zptsobem stanovenym provadé-
cim pravnim pfedpisem Ustavu a osobdm, které se
budou podilet na fesent,

c) vést a zpiistupnit dokumentaci tykajici se tako-
vého zjisténi nebo podezrem véetné dokumentace
obsahujici osobni tdaje’®),

d) vypracovat o takovém zjisténi nebo podezfeni
zpravu a poskytnout ji Ustavu a osobdm, kterych
se pripad tyka.

Pro zajisténi téchto povinnosti zavedou osoby podle
odstavce 2 postup pro sledovéni a feSeni zdvaznych
nezddoucich reakei a zdvaznych nezddoucich udélostd
nebo podezieni na takové reakce a uddlosti. Zafizeni
transfuzni sluzby a krevni banky predaji Ustavu za
kazdy kalenddfni rok zprdvu shrnujici udaje podle to-
hoto odstavce a odstavce 2. Provddéci pravnf predpis
stanovi pravidla a rozsah postupu pro sledovini a feSent
zévaznych nezddoucich reakef, zdvaznych nezddoucich
udélosti nebo podezieni na takové reakce a udadlosti
a obsah a lhtity preddvani zprav a idaja Ustavu o téchto
uddlostech.

(4) Transfuzni pfipravky nebo plazmu pro vy-
robu krevnich derivati mohou provozovatelé uvedeni
v odstavci 1 dovizet ze tfeti zemé, vyvdZet do tfeti
zemé nebo distribuovat mezi Ceskou republikou a ji-
nym &lenskym stitem pouze s predchozim souhlasem
Ministerstva zdravotnictvi, nejedni-li se o tranzit®).
Souhlas se vyddvd na dobu urditou; zddost o vyddni
souhlasu musi obsahovat ddaje o Zadateli, dile udaje
upfestiujici pfedmét zddosti a jeji odtivodnénf; rozsah
udaju stanovi provddéci pravni predpis.

(5) Ministerstvo zdravotnictvi souhlas podle od-
stavce 4 nevydd, jestlize

a) takovy dovoz ze tfeti zemé nebo vyvoz do tfeti
zemé nebo takovd distribuce se tykaji transfuznich
ptipravkil nebo plazmy pro vyrobu krevnich de-
rivaty, které byly vyrobeny v rozporu s ustanove-
nimi tohoto zdkona a mohou ohrozit zdravi a Zi-
voty lidj,

b) vyvoz do tfeti zemé nebo dovoz ze tieti zemé je
upfednostnén pfed distribuci v rdmci Spolecen-
stvi,

c) v ptipadé dovozu je pro potreby zdravotni péce
k dispozici dostatecné mnozstvi transfuznich pii-
pravkl vyhovujicich tomuto zdkonu, které jsou
vyrobeny z odbérti ddrci v Ceské repubhce,

d) vyvozem do tfeti zemé nebo distribuci z Ceské
repubhky do jiného ¢lenského stitu by byla ohro-
7ena sobéstacnost Ceské republiky ve vztahu k za-
jisténi hemoterapie, nebo

e) uskuteénéni takového dovozu & vyvozu by bylo
v rozporu s dosahovdnim cile dobrovolného bez-
platného darcovstvi krve v Ceské republice.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi souhlas podle od-
stavce 4 odebere, jestlize

*%) Zikon & 101/2000 Sb., o ochran& osobnich ddajt a 0 zméné nékterych zdkont, ve znéni pozdéjsich predpisa.

37) Cl. 4 odst. 16 nafizeni Rady (EHS) & 2913/92 ze dne 12. fijna 1992, kterym se vyddvi celni kodex Spoleenstvi, ve znén{

pozdgjsich predpisu.
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a) souhlas byl vyddn na zdkladé nepravdivych nebo
nedplnych ddajt,

b) nejsou dodrzeny podminky vydaného souhlasu,

¢) uskuteénéni dovozu ze tieti zemé nebo vyvozu do

tfeti zemé vede k ohroZeni zdravi a Zivota lidi,
nebo

d) provozovatel, jemuz byl souhlas vyddn, porusil
zdvaznym zpusobem povinnosti provozovatele
stanovené timto zdkonem.

(7) Provozovatel, kterému byl udélen souhlas po-

dle odstavce 4, informuje Ministerstvo zdravotnictvi
o uskuteénéni dovozu ze tfeti zemé nebo uskuteénéni

vyvozu do tfeti zemé, a to ve lhité 10 dnli od usku-

teénéni takového dovozu nebo vyvozu. Provddéci

pravn{ predpls stanovi zplsob poskytnuti této infor-
mace a jeji obsah.

(8) Provozovatel podle odstavce 1 mtize uskutec-
nit distribuci transfuzntho prlpravku mezi Ceskou re-
publikou a jinym ¢&lenskym statem, dovoz transfuzniho
pfipravku ze tfeti zemé nebo uskuteznit vyvoz trans-
tuzniho ptipravku do tfeti zemé, aniz by pfedem ziskal
souhlas podle odstavce 4, prlpadne zdravotnické zafi-
zeni”) mize zajistit transfuzni ptipravek z ¢lenského
stitu, jestlize je to odivodnéno naléhavou a neodklad-
nou potrebou zajiSténi transfuzniho pnpravku pro po-
skytnuti zdravotni péle jednotlivym pacientim. V ta-
kovém ptipadé provozovatel, ktery transfuzni pfipra-
vek dovezl nebo vyvezl, pfipadné zdravotnické zafi-
zeni, které jej zajistilo, informuje o této skutecnosti
Ministerstvo zdravotmctv1 ne]pozde]l do 15 dnd. Pro-
vadéci pravni predpls stanovi zpusob poskytnut{ této
informace a jeji obsah.

(9) Provozovatel, kterému byl udélen souhlas po-
dle odstavce 4, je povinen pr1 uskute¢néni dovozu nebo
VYVOZU § VY] 1mk0u tranzitu®’) predlozit tento souhlas
ptislusnému celnimu dfadu jako deklarant %), a to sim
nebo prostfednictvim prlmeho zistupce™).

HLAVA III

REGISTRACE LECIVYCH PRIPRAVKU
A ZALEZITOSTI S JEJICH REGISTRACT
SOUVISEJICT

§ 25

(1) Lécivy pripravek nesmi byt uveden na trh
v Ceské republice, pokud mu nebyla udélena

a) registrace Ustavem, jde-li o humdnni lé&ivy p¥i-
pravek nebo Veterlnarmm Ustavem, jde-li o vete-
rindrni 1é¢ivy piipravek, nebo

b) registrace postupem 2podle ptimo pouzitelného
predpisu Spolecenstvi’*)

Pokud byla 1é¢ivému pfipravku jiz udélena registrace
podle pismene a) nebo b), musi byt pro jakékoliv dalsi
sily, 1ékové formy, cesty poddni a pro dalsi druh zvi-
fete, jde-li o veterindrn{ 1é¢ivy ptipravek, udélena re-
gistrace v souladu s pismenem a) nebo b). Vsechny tyto
registrace se oznacuji jako souhrnnd registrace.

(2) Registraci nepodléhaji
a) léCivé ptipravky pfipravené v [ékdrné nebo na pra-
covistich, kde lze pfipravovat lé¢ivé ptipravky po-

dle § 79

1. podle lékaiského piedpisu pro jednotlivého pa-
clenta,

2. v souladu s Ceskym lékopisem & na zdkladé
technologického pfedpisu a uréené k pfimému
vydeji pacientim v lékdrné, kde se ptiprava
uskutecnila, nebo v 1ékdrné, kterd je oprdvnéna
je od této 1ékdrny odebirat podle § 79 odst. 9,
nebo urené k pfimému vydeji veterinirnimu
lékafi nebo chovateli zvifat, nebo uréené k pti-
mému pouziti ve zdravotnickém zafizeni, pro
které se pfiprava uskutecnila,

b) lécivé prlpravky uréené pro ulely vyzkumné a vy-
vojové,

c¢) meziprodukty uréené k dal$imu zpracovini vy-
robcem 1é¢ivych ptipravkdy,
d) radionuklidy ve formé uzavienych z4ficq,

e) plnd krev, plazma nebo krevni buniky lidského pu-
vodu a transfuzni pfipravky, s vyjimkou plazmy
vyrobené metodou zahrnujici primyslovy postup,

f) medikovand krmiva
bl
g) veterindrni autogenn{ vakciny,

h) radiofarmaka pfipravend v souladu s pokyny drZi-
tele rozhodnut{ o registrace vyhradné z registrova-
nych radionuklidovych generdtort, kita nebo ra-
dionuklidovych prekursord pro bezprostfedni
pouZiti na pracovistich nukledrni mediciny zdra-
votnickych zafizeni oprdvnénych Vykonavat in-
nost podle zvldstniho pravniho predpisu'?).

(3) Registraci podléhaji i radionuklidové generi-
tory, kity, radionuklidové frekursory radiofarmak
a prumyslové vyrdbénd radiofarmaka.

(4) Pro ulely registrace 1é¢ivych ptipravka se ro-
zumi

a) referenénim léCivym ptipravkem 1é¢ivy ptipravek
registrovany ve smyslu odstavce 1 a na zdkladé
zadosti podané podle § 26,

b) generikem léivy ptipravek, ktery md shodné kva-
litativn{ a kvantitativn{ sloZeni, pokud jde o 1é¢ivé
litky, a shodnou lékovou formu s referentnim 1é-

) Cl. 4 odst. 18 natizeni Rady (EHS) & 2913/92, ve znéni pozdéjsich predpisa.
%) Cldnek 5 nafizeni Rady (EHS) & 2913/92, ve znéni pozdgjsich predpist.
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¢ivym piipravkem a u kterého byla, s vyjimkou
ptipadu, kdy lze dolozit, Ze generikum spliiuje
prislusnd kritéria stanovend prislusnymi pokyny
Komise a agentury, prokdzdna bioekvivalence s re-
ferenénim 1éCivym ptipravkem pfislusnymi stu-
diemi biologické dostupnosti; razné soli, estery,
ethery, izomery, smési izomerd, komplexy nebo
derivaty lécivé litky se povazujf za tutéz lécivou
litku, pokud se vyznamné neodli$uji vlastnostmi
tyka]1c1m1 se bezpefnosti, popiipadé ucinnosti;
razné peroraln{ lékové formy s okamzitym uvol’
fovdnim se povazuji za jednu a tutéz lékovou
formu.

Zadost o registraci

§ 26

(1) Zadost o registraci podivaji fyzické nebo
pravnické osoby (dile jen ,Zadatel o registraci®) jed-
notlivé pro kazdou Iékovou formu 1 silu lé¢ivého pii-
pravku Ustavu, jde-li o humdnni lécivy prlpravek
nebo Veterlnarnlmu ustavu, jde-li o veterindrni 1é¢ivy
pfipravek.

(2) Zidost podle odstavce 1 se Ustavu nebo Ve-
terindrnimu dstavu nepfedklddd v pfipadé stanoveném
§ 25 odst. 1 pism. b).

(3) V ptipadé, Ze zddost o registraci téhoz 1éci-
vého prlpravku se kromé& Ceské republiky predklidd
v jiném clenském stdté, postupuje se v souladu s usta-
novenimi o vzdjemném uzndvani registraci.

(4) Registrace miZe byt udélena pouze zadateh
o reglstraa ktery md bydlisté nebo je usazen?) na
uzemi nékterého z ¢lenskych sttt

(5) Se zddosti o registraci musi byt predloZeny
tyto ddaje a dokumentace:

a) ndzev lé¢ivého pripravku,

b) kvalitativni a kvantitativni ddaje o vsech slozkdch
lé¢ivého pripravku s uvedenim mezindrodniho ne-
chrinéného ndzvu doporuceného Svétovou zdra-
votnickou organizaci, pokud takovy ndzev exi-
stuje, nebo s uvedenim pfislusného chemického
ndzvu a udaj, zda 1é¢ivy prlpravek obsahuje ni-
vykovou latku nebo prekursor),

¢) hodnocenf potencidlniho rizika, které predstavuje
lécivy piipravek pro Zivotni prostfedi a pfipadnd
specifickd opatieni k omezeni takového rizika,

d) popis zpisobu vyroby,

e) 1é€ebné indikace, kontraindikace a neZidouci

uéinky,

f) ddvkovidni, lékovd forma, zplisob a cesta poddn{

a predpoklddand doba pouzitelnosti; jde-li o vete-

g)

h)

k)

)

rindrni lé¢ivy pifipravek, uvede se ddvkovéni pro
vSechny druhy zvifat, pro které je dany 1é¢ivy pfi-
pravek uren,

divody pro preventivni a bezpeénostnf opatfent,
pokud je tfeba je provést pfi uchovivini lécivého
prlpravku, )eho poddni pacientim nebo zvifatim
a likvidaci odpadu, spole¢né s poukdzinim na ja-
kikoli mozna rizika pfedstavovand 1é¢ivym pfi-
pravkem pro Zivotni prostfeds; jde-li o veterindrni
lé¢ivy ptipravek, poukdZe se rovnéZ na vSechna
moznd rizika spojend s lé¢ivym p¥ipravkem pro
zdravi ¢lovéka, zvitat nebo rostlin,

popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem,

vysledky

1. farmaceutickych zkousek (fyzikdlné-chemické,
biologické ¢i mikrobiologické),

2. predklinickych zkousek (toxikologické a farma-
kologické),

3. klinickych hodnoceni,

4. zkousek bezpelnosti a rezidui, jde-li o veteri-
narni léCivy ptipravek,

podrobny popis zptsobu zajisténi farmakovigi-

lance a ptipadné systému fizeni rizik, ktery Zada-

tel o registraci zavede,

Cestné prohldseni potvrzujici, Ze klinickd hodno-
ceni provedend mimo SpoleCenstvi spliuji etické
pozadavky rovnocenné pozadavkim stanovenym
v § 51 a ndsl, jde-li o humdnni 1é¢ivy pifpravek,

ndvrh souhrnu ddaju o ptipravku, vzor vnéjsiho
a vnitfniho obalu lé¢ivého pripravku spole¢né s ni-
vrhem pfibalové informace; jde-li o humdnni 1é-
ivy piipravek, stanovi provédécf pravni pf’edpis
pfipady a zpusob pfedlozen{ zdvért posouzeni ¢i-
telnosti a srozumitelnosti ptibalové informace
provedené ve spolupréci s cilovymi skupinami pa-
clentd,

identifikace vSech vyrobcli a mist vyroby a do-
klady o tom, Ze kazdy vyrobce md povoleni k vy-
robé lé¢ivych piipravkd,

seznam stdtd, ve kterych je prislusny lécivy pii-
pravek registrovdn nebo je Zddost o jeho registraci
poddna, kopie souhrnu uda]u o prlpravku a ptiba-
lové informace pfedloZené s Zadosti o registraci
nebo, pokud je jiz 1éCivy ptipravek registrovin,
schvdlené pfislusnymi orgdny clenskych stita,
a podrobnosti o jakémkoli vzeti Zidosti o regis-
traci zpét nebo o rozhodnuti o zamitnuti, poza-
staveni nebo zruSeni registrace v ¢lenském stdté
nebo ve tfeti zemi, vetné sdéleni dtivodt; v pii-
padé veterindrnich léCivych ptipravkia se pfilozi

%) Zdlkon & 167/1998 Sb., o ndvykovych litkich a o zméné nékterych dalsich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist.
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rovnéz kopie vSech rozhodnuti o registraci udéle-
nych v ¢lenskych stdtech a ve tfetich zemich,

0) ndvrh na ochrannou lhitu, jde-li o veterindrn{ 1é-
Civy pripravek ureny k poddni zvitatim, kterd
produkuji Zivocisné produkty urené k vyzivé
¢lovéka,

p) dokumenty prokazujici, Ze alespori 6 mésict pred
poddnim zddosti o registraci byla agentufe pred-
lozZena platnd Zddost o stanoveni maximdlnich li-
mith rezidui v souladu s pfimo p0u21telnym pred-
pisem Spolecenstv1) jde-li o veterindrni lé¢ivé
ptipravky uréené k poddn{ zvitatim produkujicim
zivoCisné produkty urcené k vyzivé clovéka, které
obsahuji farmakologicky aktivni litky doposud
neuvedené v pifloze I, IT nebo III tohoto pfimo
pouzitelného pfedpisu, s vyjimkou pfipada podle
§ 31 odst. 11,

q) doklad o zaplaceni spravntho poplatku za podan{
Z4dosti o registraci podle zvlastniho pravmho
predpisu*'), popiipadé doklad o nihradé vydaja
podle § 112, je-li pozadovdna pfedem,

r) kopie dokladl o stanoveni humdnniho 1é¢ivého
piipravku ]ako lé¢ivého piipravku pro vzdcnd
onemocnéni*?), spolecné s kopif piislusného sta-
noviska agentury, jde-li o 1éCivy pfipravek pro
vzacna onemocném’,

s) doklad o tom, Ze Zadatel md k dispozici sluzby
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigi-
lanci, a doklad o zpusobu zajisténi hldseni kaz-
dého nezddouciho uéinku, na jehoz vyskyt vznik-
ne podezteni ve Spolelenstvi nebo ve tieti zemi.

(6) K dokumentiim a ddajum, které se tykaji vy-
sledkti farmaceutickych a predklinickych zkousek a kli-
nickych hodnoceni uvedenych v odstavci 5 pism. 1)
bodech 1 az 3, se pfilozi podrobné souhrny podle
§ 27 odst. 12. V pfipadé veterindrnich 1éCivych pti-
pravku se ddle pfiloZi podrobné souhrny k dokumen-
tim a udajam, které se tykaji vysledki zkousek bez-
pecnosti a rezidui podle odstavece 5 pism. i) bodu 4
a popiipadé hodnoceni vlivu na Zivotni prostiedi podle
odstavce 5 pism. c).

(7) Pii sestavovani tidajti a dokumentace k Zddosti
o registraci Zadatel o registraci déle vychdzi z pokynt
Komise a agentury. Ndvrh souhrnu ddaji o pfipravku,
ndvrh pffbalové informace a ndvrhy oznaceni na vnéj-
$im a vnitfnim obalu 1&ivého pripravku se predkladajl
v Ceském jazyce, pokud Ustav nebo Veterindrni ustav
nerozhodne podle § 38 jinak; ostatn{ dokumentace
muZe byt ptedloZena i v anghckem nebo slovenském
jazyce, prlpadne v jiném jazyce, ktery Ustav nebo Ve-
terindrni ustav po dohodé s zadatelem o registraci urcf.
Dojde-li v prubéhu registratntho fizeni ke zméndm

predloZenych tddaji a dokumentace, zejména tdaji
uvedenych v odstavei 5 pism. n), musi zadatel o regis-
traci tyto zmény neprodlené ozndmit Ustavu nebo Ve-
terindrnimu ustayu. V piipadé rozsahlych zmén uda]u
a dokumentace Ustav nebo Veterindrn{ dstav mtiZe po-
zadovat predloZeni nové Zddosti o registraci a Fizen{
o ptvodni Zddosti zastavi. Provddéci pravni predpis
stanovi bliz§{ vymezen{ obsahu a dpravy ddaju a do-
kumentace k zadosti.

§ 27

(1) Zadatel o registraci neni povinen predloZit vy-
sledky predklinickych zkousek a klinickych hodno-
ceni, a v pfipadé veterindrnich 1é¢ivych ptipravka ddle
vysledky zkouSek bezpeénosti a rezidui, pokud muze
prokdzat, ze é¢ivy pripravek je generikem referenc-
niho lé¢ivého piipravku, ktery je nebo byl registrovin
podle pfedpist Spolefenstvi po dobu nejméné 8 let
v Clenském stdté nebo _postupem podle pfimo pouzi-
telného predpisu Spolecenstvi**). V takovém piipadé se
nepiedklddaji ddaje podle § 26 odst. 5 pism. i) bodu 2
aZ 4 a neni dotlena privni ochrana primyslového
vlastnictvi a obchodniho tajemstvi. Generikum regis-
trované podle tohoto ustanoveni nesmi byt uvedeno na
trh, dokud neuplyne 10 let od prvni registrace refe-
renéniho ptipravku v kterémkoli ¢lenském stdté nebo
ve Spolecenstvi nebo, v pfipadé veterindrnich lé¢ivych
pr1pravku reg1strovanych pro ryby, Vcely a dalsi druhy
zvitat stanovené Komisi, 13 let od prvni registrace re-
feren¢niho pfipravku v kterémkoli dlenském stété nebo
Spolecenstvi. Tyto lhiity ¢inf pouze 6 let v piipadé, ze
zadost o registraci takového referenéntho pripravku
byla pfedloZena pfede dnem 30. f{jna 2005 a nejde o re-
ferenéni pfipravek registrovany postupem podle pfimo
pouzitelného ptedpisu Spoledenstvi®*).

(2) Lhtta 10 let podle odstavce 1 se rozhodnutim
prodlouzi

a) pro humanni léivé pripravky nejvyse na 11 let,
jestlize drzitel rozhodnuti o registraci referent.
nﬂqo pfipravku ziskd béhem prvmch 8 let z téchto
10 let registraci pro jednu nebo vice novych léceb-
nych indikact, které jsou pfi védeckém hodnocenf
pred jejich registraci povazoviny za vyznamny
klinicky pfinos ve srovndni se stdvajicimi lé¢eb-
nymi postupy,

b) pro veterindrni 1é¢ivé pr1pravky o 1 rok pro kazdé
rozsffenf registrace o novy druh zvitete, od kte-
rého jsou ziskdvdny Zivocisné produkty uréené
k vyzivé cloveka, a to vSak nejvyse na 13 let, jest-
lize drzitel rozhodnuti o registraci, referencnlho
pripravku ziskd takové rozsifeni registrace béhem
prvnich 5 let z této lhuty 10 let, a jde-li o veteri-

1) Zdlkon & 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich predpist.

%) Nafizeni Rady (ES) & 141/2000.
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ndrn{ 1é¢ivé pr1pravky, které jsou urceny alespon
pro 1 druh zvitete, od kter¢ho jsou ziskivany Zi-
volisné produkty uréené k VyZlve Clovéka, a které
obsahuji novou lé¢ivou litku, kterd nebyla ve Spo-
lecenstvi registrovdna do 30. dubna 2004; prodlou-
zeni lhiity 10 let na 11, 12 nebo 13 let se uznd
pouze v pfipadé, kdy drzitel rozhodnuti o regis-
traci byl soucasné zadatelem o stanoveni maximdl-
nich limitd rezidui pro druh zvifat, ktery je pred-
métem registrace.

(3) Ustanoveni odstavce 1 véty prvé a druhé se
také pouzije, jestlize referenéni léCivy ptipravek nebyl
registrovan v ¢lenském stdté, ve kterém je zddost o re-
gistraci generika predlozena V tomto prlpade uvede
zadatel o registraci v Zddosti ndzev ¢lenského stdtu,
ve kterém je nebo byl referenéni 1é¢ivy ptipravek regis-
trovan. Je-li Zddost o registraci predlozena v Ceské re-
publice, Ustav nebo Veterinirn{ dstav vyZddi od pri-
slusného orgdnu jiného clenského stitu potvrzeni, Ze
referenéni 1éCivy ptipravek je nebo byl registrovdn,

a uplné sloZenf referenéniho ptipravku, pf‘fpadné dalsi

dokumentaci. Pokud je takové potvrzeni vyzidino
orginem jiného ¢&lenského stitu, Ustav nebo Veteri-
ndrni Ustav predd takové potvrzeni a dal$i informace
ve lhuté 1 mésice od doruceni vyZddani.

(4) V piipadech, kdy 1éCivy ptipravek neni gene-
rikem nebo pokud nelze bioekvivalenci prokdzat stu-
diemi biologické dostupnosti nebo v pfipadé zmén 1é-
¢ivé litky nebo [ééivych ldtek, lecebnych indikaci, sily,
lékové formy nebo cesty podam ve srovnani s referené-
nim lé¢ivym piipravkem, se Ustavu nebo Veterindr-
nimu Ustavu predlozi vysledky pfislusnych predklinic-
kych zkousek nebo klinickych hodnocen a, jde-li o ve-
terindrni 1é¢ivé pripravky, dile vysledky prlslusnych
zkousek bezpelnosti a rezidui. Pokud se rtzné soli,
estery, ethery, izomery, smési izomert, komplexy nebo
derivdty lé¢ivé litky vlastnostmi tykajicimi se bezped-
nosti, popfipadé ucinnosti vyznamné odlisuji, musi za-
datel predlozit doplﬁu‘fcf tdaje poskytujici dikaz
o bezpecnosti, popifipadé déinnosti ruznych soli, estert
nebo derivdta dané 1é¢ivé litky.

(5) Pokud biologicky 1éCivy ptipravek, ktery je Je
podobny referenénimu biologickému 1é¢ivému pti-
pravku, nespliiuje podminky vymezeni generika, ze-
jména kvtli rozdilim v surovinich nebo rozdilim
v postupech vyroby takového biologického 1é¢ivého
ptipravku a referenéniho biologického 1é¢ivého pti-
pravku, musi byt ptedlozeny vysledky pfislusnych

predklinickych zkouSek nebo klinickych hodnocent

tykajici se téchto podminek. Vysledky jinych pfedkli-
nickych zkousek a klinickych hodnoceni obsazenych
v registraéni dokumentaci referenéntho biologického

1é¢ivého ptipravku se neptedklddaji. Providéci pravni

predpis stanovi rozsah dopliujicich ddaja, které je
tfeba predlozit. Tyto tdaje musi byt v souladu se sou-
visejicimi pokyny Komise a agentury.

(6) Jednd-li se o Zidost o

a) registraci nové indikace humdnniho 1é¢ivého pii-
pravku obsahujictho dobfe zavedenou ldtku a byly
provedeny vyznamné pfedklinické zkousky a kli-
nické studie ve vztahu k této nové indikaci, nesmf{
vzit Ustav v tvahu vysledky téchto studif pi po-
suzovini zddosti podle odstavce 1 predlozené ji-
nym Zadatelem o registraci po dobu 1 roku od
udélent registrace pro jiny lé¢ivy pripravek s danou
indikaci; dobu ochrany podle pfedchozi éisti véty
nelze opakovat,

b) rozsifeni registrace veterindrntho 1é¢ivého pii-
pravku, ktery je podle odstavce 7 registrovdn pro
alespori 1 druh zvifat, od kterého jsou ziskdvany
zivotisné produkty uréené k vyzivé clovéka,
o dalsi takovy druh zvitat, pro které Zadatel pred-
lozil Vysledky novych zkousek rezidui v souladu
s pfimo pouZitelnym ptedpisem Spolecenstvi®)
spole¢né s vysledky novych klinickych hodno-
ceni, vysledky téchto zkousek nesmi vzit Veteri-
ndrni Ustav v dvahu pfi posuzovéni Zddosti podle
odstavce 1 pro jiného Zadatele po dobu 3 let po
udéleni registrace, pro kterou byly pfedlozeny.

(7) Zadatel o registraci neni povinen ptedloZit vy-
sledky predklinickych zkousek nebo klinickych hod-
nocen{ a v ptipadé veterindrnich 1éCivych p¥ipravka
ddle vysledky zkouSek bezpeénosti a rezidui, pokud
muze prokdzat, ze 1é¢ivé litky 1é¢ivého pFipravku maji
dobfe zavedené lécebné pouziti ve Spolelenstvi po
dobu alespon 10 let s uznanou déinnosti a pfijatelnou
drovni bezpelnosti; rozsah a zptusob dolozZeni dobfe
zavedeného 1é¢ebného pouZiti stanovi provadéci
pravni predpis. V takovém pfipadé se nepredklddaji
udaje podle § 26 odst. 5 pism. 1) bodt 2 aZ 4, namisto
vysledki predklinickych zkousek a klinickych hodno-
ceni se predlozi pfisluind védeckd literatura a neni do-
téena prdvni ochrana primyslového vlastnictvi a ob-
chodniho tajemstvi. V ptipadé veterindrnich 1é¢ivych
ptipravku lze, zejména pro doloZeni bezpeénosti, pou-
zit hodnotici zpravy zvefejnéné agenturou v souvislosti
s hodnocenim zddosti o stanoveni maximdlnich limitd
rezidui v souladu s pfimo pouZitelnym ptedpisem Spo-
leCenstvi®).

(8) V piipadé lé¢ivych ptipravku obsahujicich 1é-
¢ivé ldtky, které jsou slozkami registrovanych 1é¢ivych
ptipravkd, ale které dosud nebyly v kombinaci pouzity
pro lé¢ebné tilely, musi byt pfedloZeny vysledky pied-
klinickych zkousek nebo klinickych hodnocent, a v pti-
padé veterindrnich léCivych pfipravka ddle vysledky
zkousek bezpenosti a reziduf tykajici se této kombi-
nace podle § 26 odst. 5 pism. 1), ale nen{ nutné pied-
klddat vysledky predklinickych zkousek nebo klinic-
i{}?lc{h hodnoceni tykajici se kazdé jednotlivé 1écivé
atky.

(9) Pro ucely posouzeni zddosti t}?kajfcfch se ji-
nych léivych piipravki majicich stejné kvahtamvm
a kvantitativn{ sloZeni, pokud jde o lécivé litky, a stej-
nou lékovou formu, muze dr21tel rozhodnuti o regis-
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traci po udélenf registrace ddt souhlas s vyuzitim far-
maceutickych, pfedklinickych a klinickych podklada
obsazenych v registrani dokumentaci 1é¢ivého pfi-
pravku. V ptipadé veterindrnich lé¢ivych ptipravka
dile muze drzitel rozhodnuti o registraci dat souhlas
1k vyuziti podkladi tykajicich se bezpeénosti a rezidui.

(10) Zadatel o registraci neni povinen predloZit,
jde-li o imunologické veterindrni 1éCivé piipravky, vy-
sledky nékterych hodnoceni provddénych u cilovych
druhu zvifat v terénnich podminkdch, jestliZe tato hod-
noceni nemohou b}?t provedena s ohledem na pfedpisy
Spolecenstw tykajici se nékterych zdvaznych nikaz
zvitat'®). V takovém piipadé se nepredkladal udaje
podle § 26 odst. 5 pism. 1) bodd 2 az 4 a Zadatel uvede
v z4dosti davody, pro¢ takové vysledky nebyly pied-
loZeny.

(11) Pro registrace podle odstavcd 1 aZ 5 nemus{

byt v souhrnu tdajd o ptipravku zahrnuty ty &isti sou-
hrnu daja referenéniho 1é¢ivého ptipravku tykajict se
indikaci nebo lékovych forem, které byly v dobé uve-
denf{ igenerika na trh jesté chrinény patentovym pra-
vem™). Provddéci prdavni predpis stanovi rozsah
a dpravu udajl, které jsou obsahem souhrnu tdaju
o pripravku.

(12) Zadatel o registraci zajisti, aby byly podrob-
né souhrny podle § 26 odst. 6 sestaveny a podepsiny
odborniky s pfislusnymi technickymi nebo odbornymi
kvalifikacemi, které se uvedou ve struéném Zivotopisu.
Osoby, které maji technické nebo odborné kvalifikace
podle pfedchozi véty, odivodni kazdé pouziti védecké
literatury podle odstavce 7. Cilem podrobnych sou-
hrnd je shrnout farmaceutické, predklinické a klinické
udaje formou prehledd. Provddéci pravni predpis sta-
nov{ rozsah podrobnych souhrnt.

Zjednoduseny postup registrace

§ 28
Rizeni o humdnnich homeopatickych ptipravcich

(1) Zjednodusenému postupu registrace, v ramci
kterého se nevyZzaduje dikaz 1é¢ebné déinnosti, pod-
1éhaji pouze humdnni homeopatické ptipravky spliu-
jici ndsledujici podminky

a) jsou poddvdny dsty nebo zevné,

b) v oznaéeni na obalu humdnntho homeopatického
ptipravku ani v jakékoli informaci, kterd se ho
tykd, neni uvedena léé¢ebnd indikace,

c) fedénim lze zarulit bezpeénost humdnntho ho-
meopatického piipravku; providéci pravni pred-
pis stanovi postup pro fedéni humdnntho homeo-
patického pripravku.

(2) Zidost o zjednoduSeny postup registrace se
muzZe vztahovat 1 na vice humdnnich homeopatickych
ptipravki odvozenych fedénim od téze zdkladni ho-
meopatické litky nebo smési ldtek a lisicich se pouze
stupném fedéni. Tato zddost se predklddd pro kazdou
lékovou formu jednotlivé.

(3) Zadost o zjednoduseny postup registrace musf
obsahovat tdaje o zadateli, dile tdaje upfesiujici pred-
mét Zadosti a jeji oduvodnem k zadostl se prilozi do-
kumentace doklddajici bezpecnost huménniho homeo-
patického pfipravku, farmaceutickou jakost a homoge-
nitu mezi jednotlivymi SarZemi. Pro ndleZitosti této
Z4dosti plati obdobné ustanoveni § 26 odst. 5 s vyjim-
kou pismen c), e), g), pism. i) bodu 3, pism. j), k) a 1),
pokud jde o ndvrh souhrnu udaji o ptipravku. Pro-
vadéci prdvni predpis stanovi rozsah udaji a obsah
predklddané dokumentace.

(4) V pripadé humdnnich homeopatickych pii-
pravkl registrovanych zjednodusenym postupem re-
gistrace podle odstavce 1 musi byt, kromé tidaji podle
§ 37, uvedena na obalu informace ,,Homeopat1cky pri-
pravek bez schvilenych lé¢ebnych indikaci®; stejnd in-
formace musi byt uvedena v pribalové informaci.

§ 29

Rizeni o veterindrnich homeopatickych
ptipravcich

M 7 ednodusenému postupu registrace podleha i
veterindrni homeopatické ptipravky, které spliuji na-
sledujici podminky

a) jsou poddviny cestou uvedenou v Evropském 1é-
kopise nebo v lékopisech platnych v ¢lenskych
statech,

b) nemaji na obale ani v jakékoli informaci, kterd se
tykd pfislusného veterinirntho homeopatického
pfipravkuy, uvedeny zadné specifické 1é¢ebné indi-
kace nebo jiné informace tykajict se lé¢ebnych in-
dikacf, nestanov1 li Komise jinak**),

c) nejsou veterindrnimi imunologickymi homeopa-
tick}?mi ptipravky,

d) maji dostatecny stupeti fedéni zajistujici, Ze je ve-
terindrn{ homeopatlcky ptipravek bezpeény; ta-
kové veterindrni homeopatlcke ptipravky nesmi
obsahovat vice nez jednu desetitisicinu zdkladni
homeopatické litky, nestan0v1 li Komise jinak**).

Pouzitim zjednoduSeného postupu registrace veteri-
nérnich homeopatick)?ch pfipravki nejsou dotceny po-
zadavky stanovené pfimo pouZitelnym predpisem Spo-
leGenstvi®).

(2) Zidost o zjednoduseny postup registrace musi

#) Zdlkon & 527/1990 Sb., o vynilezech a zlepSovacich ndvrzich, ve znéni pozdgsich predpist.
*) Cldnek 17 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni smérnice 2004/28/ES.
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obsahovat tdaje o Zadateli, dile idaje upfesiujici pred-
mét Zddosti a jeji odivodnéni. K zadostl se ptilozi do-
kumentace doklddajici zejména bezpecnost veterindr-
niho homeopatického pfipravku, farmaceutickou ja-
kost a homogenitu mezi jednotlivymi SarZemi. Provi-
déci prdvni predpis stanovi rozsah ddaji a obsah
predklddané dokumentace. V rozhodnuti o registraci
veterindrniho homeopatického ptipravku stanovi Vete-
rindrni dstav zpusob vydeje tohoto ptipravku.

(3) Pro veterindrni homeopatické p¥ipravky podle
odstavce 1 se nepredklada dikaz lé¢ebné uéinnosti a ni-
vrh souhrnu ddajt o ptipravku.

(4) Pro ziddost o zjednoduSeny postup registrace
podle odstavce 1 se pouZije ustanoveni § 28 odst. 2

obdobné.

(5) V pripadé veterinirnich homeopatickych pfi-
pravkd registrovanych z ednodusenym postupem re-
gistrace podle odstavcu 1 a 2 musi byt, kromé ddaju
podle § 37, uvedena na obalu informace ,,Homeopa—
ticky veterindrni piipravek bez schvilenych lé¢ebnych
indikaci“; stejnd informace musi byt uvedena v piiba-
lové informaci.

§ 30
Rizeni o tradi¢nich
rostlinnych lé¢ivych ptipravcich

(1) Tradi¢ni rostlinné 1é¢ivé pripravky podléhaji

zjednoduSenému postupu registrace podle tohoto usta-
noveni pouze v pripadé, Ze nespliuji kritéria registrace
podle § 25 az 28. Tradi¢nimi rostlinnymi 1é¢ivymi pti-
pravky jsou takové humdnni rostlinné 1é¢ivé pripravky,
které spliuji tyto podminky:

a) jsou uréeny k podanf usty, zevné nebo inhalaci,

b) jsou uréeny k poddni vyhradné v urcité sile a ddv-

ovani,

c) jejich indikace odpovidaji vyhradné indikacim tra-
di¢né pouzivanych rostlinnych 1é¢ivych pfi-
pravkd, uréenych a navrzenych na zdkladé jejich
slozZeni a déelu pouziti pro pouziti bez dohledu
Iékate pottebného pro dlagnostlcke Ucely, prede-
psani nebo pro monitorovani 1é&by,

d) uplynula u nich doba tradi¢ntho pouZiti stanovend
v odstavci 3 pism. e),

e) udaje o tradinim pouziti takového 1é¢ivého pti-
pravku jsou dostatedné; zejména je prokdzdno, Ze

tento pripravek za danych podminek pouZiti nenf

$kodlivy a zZe farmakologické ucinky nebo ucin-
nost tohoto lécivého ptipravku jsou zfejmé na zi-
kladé dlouhodobého pouzivini a zkuSenosti.

(2) Tradi¢ni rostlinné 16Civé piipravky lze regis-
trovat zjednoduSenym postupem podle odstavce 1,

i kdyz obsahuj{ Vltammy nebo minerdly, pokud je bez-
pecnost téchto vitamind a minerdli dostatecné proka—
zdna a jejich ucinek je dopliiujici k uéinku rostlinnych
uéinnych slozek s ohledem na uvedené indikace.

(3) K zddosti o registraci zjednoduSenym postu-
pem podle odstavce 1 musi byt pfiloZeny

a) udaje a dokumentace podle § 26 odst. 5 pism. a)
az h), j), 1), m), q) a s) a vysledky farmaceutickych
zkouSek uvedené v § 26 odst. 5 pism. 1) bodu 1,

b) ndvrh souhrnu udajii o p¥ipravku v rozsahu sta-
noveném provadécim pravnim predpisem,

¢) ddaje uvedené v odstavci 1 pism. e) vztahujici se
ke kombinaci podle § 2 odst. 2 pism. m) nebo po-
dle odstavce 2, pokud jsou jednotlivé ucinné
slozky dostateéné zndmé; neni-li tato podminka
splnéna, musf byt také pfiloZeny ddaje vztahujici
se k jednotlivym d¢innym slozkdm,

d) seznam stitd, v nichZ byla Zadateli o registraci
udélena registrace nebo povoleni pro uveden{ da-
ného 1é¢ivého pripravku na trh v jiném ¢lenském
staté nebo ve tfeti zemi, a podrobnosti o jakémko-
liv vzeti Zddosti zpét nebo o rozhodnuti o zamit-
nuti, pozastaveni ¢i zruSeni registrace nebo povo-
leni ve Spoleéenstvi nebo ve tfeti zemi a duvody
vSech téchto rozhodnuti,

e) bibliografické nebo védecké doloZeni, Ze dany lé-
Civy pripravek nebo odpovidajici prlpravek podle
odstavce 4 byl k datu pfedloZen Zddosti pouzivin
pro 1é¢bu po dobu alespori 30 let, z toho nejméné
15 let ve Spolelenstvi,

f) bibliograficky pfehled tdajii o bezpeénosti spo-
le¢né se souhrny podle § 26 odst. 6.

Provadéci prdvni pfedpis stanovi bliz${ vymezeni roz-
sahu a dpravy udaji a dokumentace k Zidosti.

(4) Odpovidajici ptipravek md shodné uéinné
slozky bez ohledu na pouzité pomocné litky, shodné
nebo podobné zamyslené pouziti, ekvivalentni silu
a ddvkovini a shodnou nebo podobnou cestu podini
jako lécivy ptipravek, pro ktery je pfedlozena zddost.
Pozadavek na prokdzani 1é¢ebného pouziti daného 1¢é-
Civého pripravku nebo odpovidajictho pfipravku po
dobu alespoti 30 let je splnén, i kdyZ dany lé¢ivy pfi-
pravek nebo odpovidajici pfipravek byl uveden na trh
bez udéleni registrace podle tohoto zikona. Tento po-
7adavek je rovnéZ splnén, jestlize byly polet nebo
mnozstvi slozek v prubéhu této doby sniZeny. Pokud
byl dany 1é¢ivy ptipravek nebo odpovidajici ptipravek
pouzivan ve Spolecenstvi méné nez 15 let, ale jinak
spliiuje podminky pro registraci z]ednodusenym postu-
pem podle odstavce 1, Ustav pozada Vybor pro rostlin-
né 1é¢ivé pripravky o ‘stanovisko ). Rizenf se prerusuje

#) Cldnek 16h smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice 2004/24/ES.
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dnem odesldni Zzddosti o stanovisko Vyboru pro rost-
linné lécivé piipravky do doby, neZ Ustav stanovis-
ko obdrzf; o prerusent fizen{ informuje Ustav Zadatele.

(5) Ustanoveni o postupu vzdjemného uzndvin{
se pouziji pouze pro registraci zjednoduSenym postu-
pem podle odstavce 1 obdobné za predpokladu, Ze

a) komunitirni monografie*®) 1é¢ivé rostliny byla
vytvofena Vyborem pro rostlinné 1é¢ivé pfti-
pravky, nebo

b) tradiéni rostlinny léCivy pfipravek sestdvd z rost-
linnych latek, rostlinnych piipravki nebo jejich
kombinaci, které jsou obsazeny v seznamu podle
odstavce 7, pfifemz

1. rostlinnymi litkami se rozuméji rostliny celé,
rozdrobnéné nebo nafezané, ¢dsti rostlin, fasy,
houby, liSejniky, a to v nezpracovaném, v suse-
ném nebo v Cerstvém stavu; za rostlinné litky
se rovnéZz povazuji rostlinné sekrety, které ne-
byly podrobeny Zddnému zpracovéni; rostlinné
latky se definuji podle pouzité &isti rostliny
a botanickym ndzvem podle platné védecké bi-
nomické nomenklatury zahrnujici rod, druh,
autora a v pfipadé potfeby poddruh a odridu,

2. rostlinnymi piipravky se rozuméji pfipravky
ziskané zpracovdnim rostlinné litky nebo
rostlinnych litek zpasobem, jako je extrakce,
destilace, lisovdni, frakcionace, pfelistovdni,
zahus§tovdni nebo fermentace; rostlinné pfi-
pravky zahrnuji rozdrcené nebo upriskované
rostlinné ldtky, tinktury, extrakty, silice, vyliso-
vané $tdvy a zpracované sekrety.

(6) Zadost o registraci zjednodusenym postupem
podle odstavce 1 se zamitne, jestlize se v prubéhu re-
gistraéniho fizeni prokdze, Ze rostlinny léCivy piipra-
vek nespliiuje podminky stanovené v odstavcich 1 az 3
nebo Ze

a) kvalitativni, popfipadé kvantitativni slozeni neod-
povidd deklarovanému,

b) indikace neodpovidaji podminkim stanovenym

v odstavci 1,
c) muze byt za béZnych podminek pouziti skodlivy,
d) ddaje o tradiénim pouziti nejsou dostatecné, ze-
jména pokud nejsou farmakologické ucinky nebo

udéinnost zfejmé na zdkladé dlouhodobého pouZi-
vani a zku$enosti, nebo

e) farmaceutickd jakost neni dostate¢né doloZena.

Rozhodnuti o zamitnut{ Zddosti o registraci zjednodu-
Senym postupem podle odstavce 1, vetné eho odu-
vodnéni Ustav ozndmi také Komlsl a to ve lhuté
15 dnti ode dne nabyti privni moci rozhodnutl, a na
vyzddani také kazdému piislusnému orgdnu ¢lenského
statu.

(7) Jestlize se Zddost o registraci zjednoduSenym
postupem podle odstavce 1 tykd lé¢ivého ptipravku

obsahujictho rostlinnou ldtku, rostlinny ptipravek
nebo jejich kombinace, které jsou uvedeny v seznamu
rostlinnych ldtek, rostlinnych piipravki a jejich kom-
binaci pro pouziti v tradiénich lééivych pfipraveich,
neni treba predklddat ddaje uvedené v odstavei 3
pism. d) aZ f). JestliZe rostlinnd ltka, rostlinny pfipra-
vek nebo jejich kombinace jsou ze seznamu podle to-
hoto odstavce vypustény, Ustav registraci udélenou
podle véty prvni nezrusi, pokud drZitel rozhodnuti
o registraci do 3 mésict ode dne vypusténi rostlinné
litky, rostlinného pfipravku nebo jejich kombinace ze
seznamu podd Zddost o zménu registrace a pred1021
udaje a dokumentaci podle odstavee 3 pism. d) az f).
Provddéci pravni pfedpis stanovi seznam rostlinnych
l4tek, rosthnnych pfipravki a jejich kombinaci pro
pouziti v tradiénich [ééivych ptipravcich.

(8) Oznadeni na obalu a pfibalovd informace tra-
diéniho rostlinného 1é¢ivého ptipravku musi mimo
udaje podle § 37 a 38 obsahovat udaj

a) ,Pouziti tohoto tradiéniho rostlinného 1é¢ivého
ptipravku je zaloZeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti“, tuto informaci musi
rovnéz obsahovat kazd4 reklama na tradiéni rost-
linny 1é¢ivy piipravek,

b) ktery doporuluje uzivateli, aby se poradil s léka-
fem, pokud pfiznaky onemocnéni pfi pouZzivin{
tradiéniho rostlinného 1é¢ivého pfipravku pretrvi-
vaji nebo pokud se objevi nezidouci uéinky neu-
vedené v ptibalové informaci.

Ustav miZe v rimci registraéntho f{zeni poZadovat,
aby v oznaeni na obalu nebo v pfibalové informaci
byla rovnéz uvedena povaha dané tradice.

§ 31

Registraéni fizeni

(1) V registraénim Fizeni Ustav nebo Veterindrni
tstav posoudi dplnost Zddosti o registraci a nejpozdéji
do 30 dnt od jejtho doruceni sdéli vysledek tohoto
posouzeni zadateh o registraci.

(2) Je-li zadost o registraci tplnd, Ustav nebo Ve-
terindrni Ustav o ni rozhodne ve lhaté

a) 150 dnt ode dne, kdy bylo sdéleno Zadateli o re-
gistraci, ze jeho Zddost byla shleddna dplnou, po-
kud se jednd o Zddost o registraci lécivého pii-
pravku podle § 27 odst. 1, nebo

b) 210 dnt ode dne, kdy bylo sdéleno zadateli o re-
gistraci, Ze jeho Zddost byla shleddna uplnou,
v ostatnich prlpadech.

(3) Pokud Ustav nebo Veterindrni dstav, u kterého
byla poddna zddost o registraci, z]1st1 se 7adost o regls—
traci téhoz 1é¢ivého ptipravku je jiz posuzovdna v jiném
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Clenském stdté, Zddost neposuzuje a Fizeni zastavi. In-
formuje Zadatele o registraci o tom, Ze je tfeba postu-

povat v souladu s ustanovenimi o vzdjemném uznavani

registraci.

(4) Je-li Ustav nebo Veterindrn{ dstav informovén
podle § 26 odst. 5 pism. n), Ze v jiném Clenském stdté
Jiz byl zaregistrovdn lécivy piipravek, jenZ je predmé-
tem zadosti o registraci podané Ustavu nebo Veterindr-
nimu dstavu, zamitne tuto zddost, pokud nebyla pfed-
loZena v souladu s ustanovenimi o vzdjemném uznd-
vani registraci.

(5) Pfi posuzovéni zddosti predloZzené podle § 26
az 30 s piihlédnutim ke zvldstni povaze homeopatic-
kych piipravki a tradiénich rostlinnych pripravki re-
glstrovanych zjednoduSenym postupem, Ustav nebo
Veterindrni{ ustav

a) ovéfuje, zda jsou predloZené udaje a dokumentace
v souladu s timto zdkonem, a posuzuje, zda jsou
splnény podminky pro vyddni rozhodnuti o regis-
traci lé¢ivého piipravku, zejména zda

1. léivy ptipravek lze posoudit v souladu s pfed-
loZenou dokumentaci jako déinny, dostatecné
bezpeény a jakostni,

2. prospéch z pouziti 1é¢ivého pripravku za pod-
minek vymezenych souhrnem udaji o pfi-
pravku pfevySuje rizika spojend s jeho pouzi-
tim,

3. byly splneny podminky sprdvné klinické praxe,
spravné laboratorni praxe a sprdvné vyrobni
praxe,

4. ndzev lé¢ivého pripravku neodporu jeho slo-
zeni a lé¢ivym tucinkim a neni zamemtelny
s nazvem jiného lécivého pripravku jiz regis-
trovaného podle § 25 odst. 1, nebo o jehoZ re-
gistraci jiz byla poddna Ustavu nebo Vetermar—
nimu dstavu zddost, kterd nebyla pravomocné
zamitnuta, nebo ktery ma byt v souladu se zi-
mérem oznimenym agentufe piedmétem Zzd-
dosti o registraci postupem Spolecenstvi,

b) muze podrobit léivy ptipravek, jeho vychozi su-
roviny a, je-li potieba, jeho meziprodukty nebo
jiné slozky laboratorni kontrole za tcelem zjisté-
ni, Ze kontrolni metody pouzité vyrobcem a po-
psané v predlozené dokumentaci jsou dostatecné,

c) muZze pfi posuzovidni podle odstavce 1 nebo 2

) § 51a zdkona & 166/1999 Sb., ve znéni zdkona & 131/2003 Sb.

d)

e)

f)

g)

h)

v piipadé zjiSténi nedostatkd vyzvat Zadatele o re-
gistraci, aby doplnil predlozené tidaje a dokumen-
taci, pifpadné pred1021l vzorky pro laboratorni
kontrolu podle pismene b) pokud Ustav nebo Ve-
terindrn{ dstav vyuZije této moZnosti, fizeni se
prerusuje; doba preruseni pocind dnem, kdy Ustav
nebo Veterindrni ustav uinil vyzvu, a fizeni po-
kracuje dnem ndsledujicim po dni, kdy pozado-
vané doplnem zadostl o registraci bylo dorueno
Ustavu nebo Veterinirnimu dstavu; obdobné se
v piipadé potieby fizeni prerusi na dobu stanove-
nou Zadateli o registraci pro poskytnutl dstniho
nebo pisemného vysvétleni; pokud pferuseni fi-
zeni pfi posuzovini podle odstavce 1 nepfetrzité
trvd alespori 90 dnt nebo pfi posuzovini podle
odstavce 2 nepfetrzité trvd alespori 180 dnu, lze
fizeni zastavit,

ovéfuje, zda vyrobci lé¢ivych pfipravka, véetné
osob dovézejicich 1é¢ivé piipravky ze tfetich zem,
maji vytvofeny podminky nebo uskuteéiiuji vy-
robu v souladu s udaji predlozenymi podle § 26
odst. 5 pism. d) a kontrolu podle metod popsa-
nych podle § 26 odst. 5 pism. h),

muze povolit, aby vyrobci 1é¢ivych pfipravkay,
vietné osob dovizejicich 1é¢ivé ptipravky ze tie-
tich zemi, v odGivodnénych pfipadech zadali pro-
vedeni uréit}?ch stupiit V}?roby nebo kontrol uve-
denych v pismenu d) jinym osobdm; v takovych
pripadech Ustav nebo Veterindrni dstav podle své
pusobnosti provéti piislusnd zafizeni téchto osob,

posuzuje klasifikaci 1é¢ivého pfipravku pro vydej,

posuzuje oznaleni vnéj§iho a vnitfntho obalu
a udaje v piibalové informaci a ukldd4d v piipadé
potieby zadateli o registraci povinnost uvést na
vnitfnim nebo vnéjsim obalu, pfipadné v pfibalové
informaci, dal$f idaje nezbytné s ohledem na bez-
pecnost lé¢ivého pripravku nebo ochranu zdravi,
vCetné zvldstnich upozornéni tykajicich se pouzi-
vani 1é¢ivého pfipravku s ohledem na ddaje zis-
kané v rdmci farmakologického zkouseni a klinic-
kého hodnocenf 1é¢ivého pfipravku nebo v rdmei
praktického pouzivani lé¢ivého pripravku po udé-
lenf registrace,

posuzuje, jde-li o veterindrni 1é¢ivy ptipravek, zda
analytickd metoda vyuZivand ke zjistovani rezidui,
kterou predlozil Zadatel v souladu s § 26 odst. 5
pism. i) bodem 4, je dostateCnd; v rdmci tohoto
posouzeni si miZe Veterindrni ustav vyzidat sta-
novisko pfislu§né referenéni laboratote Spolecen—
stvi nebo ndrodnf referenéni laboratore*®).

§ 17 vyhlasky & 291/2003 Sb., ve znéni vyhldsky & 232/2005 Sb.
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Od ovéfeni skutecnosti uvedenych v pismenech d) a ¢)
mitiZe Ustav nebo Veterindrni dstav upustlt jestlize jde
o vyrobce z &lenskych stdtd nebo statu, $ nimiz byla
uzavfena prlslusna mezindrodni dohoda*’), poptipadé
o vyrobce ze tfeti zemé, u néhoz skute¢nosti uvedené
v pismenech d) a e) ovéfil pfislusny orgin ¢lenského
statu.

(6) Jde-li o lécivy prq?ravek obsahujici geneticky
modifikovany organismus’ ), vyZddd si Ustav nebo Ve-
terindrn{ Ustav stanovisko Ministerstva Zivotniho pro-
stiedi k posouzeni rizika pro zwotnl prostiedi podle
zvldstntho priavniho predpisu''). Ministerstvo Zivot-
niho prostfedi vydd stanovisko ve lhaté 90 dnt ode
dne, kdy Zddost obdrZelo. Od vyzddan{ tohoto stano-
viska lze upustit v ptipadé, Ze takové stanovisko bylo
piedloZeno zdroven se Zddosti o registraci nebo zdro-
ven se Zddosti o reglstraa byla predloZena zpriva o po-
souzeni rizika pro Zivotni prostfedi provedeném pfi-
sluSnym orgdnem SpoleCenstvi.

(7) Jde-li o humdinni imunologické lécivé pri-
pravky, vyZdda si Ustav stanovisko Ministerstva zdra-
votnictvi, a ]de li o rad1ofarmaka kterd jsou zdrojem
ionizuyj jictho zéfent! %), vyzadd si Ustav nebo Veteri-
ndrni ustav stanovisko Stdtntho dfadu pro jadernou
bezpecnost. Ministerstvo zdravotnictvi a Statni ufad
pro jadernou bezpecnost vydaji stanovisko ve lhaté
60 dnti od doruéeni vyzdddni.

(8) Ustav nebo

Veterindrn{ ustav vypracuje

zpravu o hodnoceni 1é¢ivého ptipravku obsahujici

hodnocenf registraéni dokumentace s ohledem na vy-
sledky farmaceutickych a pfedklinickych zkousek a kli-
nickych hodnoceni daného 1é¢ivého piipravku, a v p¥i-
padé veterindrnich léCivych ptipravki ddle s ohledem
na vysledky zkousek bezpecnosti a rezidui daného 1é-
¢ivého piipravku. Zpriva o hodnoceni léivého pii-
pravku je podkladem pro vyddni rozhodnuti o regis-
traci a aktuahzu e se, kdykoh je Ustavu nebo Veteri-
ndrnimu Ustavu zndma nova informace vyznamnd pro
hodnocent jakosti, bezpe¢nosti nebo déinnosti daného
1é¢ivého piipravku.

(9) V rdmci registraénitho fizeni se neposuzuji

prava k ochrané prﬁmyslového vlastnictvi a obchod-
niho tajemstvi a skute¢nost, Ze registrace byla udélena
nebo zménéna, neni porusenim téchto prav Ustavem
nebo Veterindrnim ustavem.

(10) Ustav nebo Veterindrni dstav zddost o regis-
traci zamitne, jestliZze se v prubéhu registraéniho fizeni
po ovéfeni udajii a dokumentt uvedenych v § 26 a 27
zjisti, Ze

a) pomér rizika a prospéSnosti 1é¢ivého piipravku
nelze povazovat za priznivy; pokud jde o veteri-
ndrnf lécivy ptipravek pro zootechnické pou-
7iti*®), musi byt pfi hodnoceni poméru rizika

a prospénosti vzaty v uvahu pfinosy pro zdravi

a pohodu zvitat a bezpecnost pro spotiebitele,

b) lé¢ivy pfipravek nemd léCebnou tlinnost nebo
jeho 1éCebnd dcinnost neni Zadatelem o registraci
dostateéné doloZena,

c) kvalitativni a kvantitativni sloZeni 1é¢ivého pti-
pravku neodpovidd deklarovanému sloZeni 1é¢i-
vého piipravku,

d) pfedloZené tidaje nebo dokumentace neodpovidaji
pozadavkum stanovenym timto zdkonem nebo
piimo pouZitelnymi pfedpisy Spolecenstvi®)
nebo pouziti 1é¢ivého prlpravku e podle zvldst-
nich prévnich predpisi'’) nebo pfimo pouZitel-
nych predpisti Spole¢enstvi*’) zakdzdno, omezeno
nebo je s nimi v rozporu,

e) udaje predloZené se zddosti o registraci jsou ne-
spravné,

f) veterindrni léCivy piipravek, ktery je urcen k po-
ddni jednomu nebo vice druhim zvitfat, od kte-
rych jsou ziskdviny Zivolisné produkty urené
k vyzivé clovéka, obsahuje farmakologicky ti¢inné
latky, které nejsou pro dany druh ¢i kategorii zvi-
fete, pro které je prlpravek urden, uvedeny v pfi-
loze I, II nebo III piimo pou21telneho pfedpisu
Spolecenstv1 ); pokud je veterindrn{ lec1vy ptipra-
vek urlen pro vice druhtl zvitat, zamitne Veteri-
ndrni dstav Zddost o registraci pouze pro ten druh
& kategorii zvitat, od kterych jsou ziskdviny zi-
vocisné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka, pro
které neni farmakologicky aktivni litka uvedena
v ptiloze I, II nebo III pfimo pouZitelného pied-
pisu Spolecenstv1 )

g) ochrannd lhiita, jde-li o veterindrni 1é¢ivy ptipra-
vek, neni dostate¢né dlouhd pro zajisténi, aby po-
traviny ziskané ze zvitat, kterym byl veterindrn{
lé¢ivy pripravek podan, neobsahovaly rezidua to-
hoto ptipravku, kterd by mohla pfedstavovat ri-

*7) Napiiklad dohoda o vzdjemném uzndvini ve vztahu k posuzovam shody, osvédCeni a oznaleni mezi Evropskym spole-
Zenstvim a Australii (UE. vést. L 229, 17. 8. 1998, 5. 3), dohoda o vzdjemném uzndvéni ve vztahu k posuzovanl shody mezi
Evropskym spoleenstvim a Novym Zélandem (U¥. vést. L 229, 17. 8. 1998, s. 62), dohoda o VzaJemnem uzndvini mezi
Evropskym spoletenstvim a Kanadou (U% vést. L 280, 16. 10. 1998, s. 3), dohoda o vzdjemném uzndvini mezi Evropskym
spoleCenstvim a ]aponskem (Ut. vést. L 284, 29. 10. 2001, s. 3), dohoda mezi Evropskym spoleenstvim a Svycarskou
konfederaci o vzdjemném uzndvani ve vztahu k posuzovéni shody (UF. vést. L 114, 30. 4. 2002, s. 369).

48

~

Napiiklad § 2 pism. h) vyhlkdsky & 291/2003 Sb.

49

~

tropinu a o zru$en{ rozhodnuti 90/218/EHS.

Napiiklad rozhodnuti Rady ¢. 1999/879/EHS ze dne 17. prosince 1999 o uvddéni na trh a podévéani bovinniho somato-
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ziko pro zdravi spotfebitele, nebo ochrannd lhita
nebyla dostateéné doloZena, nebo

h) veterindrni imunologicky lécivy pf‘fpravek je v roz-
poru s providénim veterindrnich opatfent s ohle—
dem na tlumeni nebo zdoldvani nikaz zvitat'®).

(11) Ustanoveni odstavce 10 pism. f) se nepou-
zije, jde-li o veterindrn{ 1éCivy pfipravek uréeny pro
zvitata z Celedi konovitych, o kterych bylo v souladu
s pfimo pouZitelnym pfedpisem Spolecenstv1 ®) pro-
hldseno, Ze nejsou uréena k pordzce pro ucely vyzivy
Clovéka; takovy veterindrni léCivy ptipravek vSak ne-
smi obsahovat farmakologicky aktivni latky uvedené
v prlloze IV piimo pou21telneho pfedpisu Spoleen-
stvi®), ani nesmi{ byt uréen k indikaci, kterd je uvedena
ve schvdleném souhrnu ddaji o prlpravku registrova-
ného veterindrniho 1éCivého ptipravku uréeného pro
zvifata z Celedi konovitych.

§ 32
Rozhodnuti o registraci

(1) Rozhodnuti o registraci obsahuje vzdy ndzev
lé¢ivého pripravku, registraéni Cislo 1é¢ivého pfi-
pravku, ddaj o drziteli rozhodnut{ o registraci, popfi-
padé o osobé, kterou drzitel rozhodnuti o registraci
zmocni, aby ho zastupovala ve vécech upravenych
timto zdkonem. Rozhodnut{ o registraci déle vZdy ob-
sahuje udaj

a) o klasifikaci humdnntho 1é¢ivého ptipravku pro
vydej nebo o klasifikaci veterindrntho 1é¢ivého
pripravku pro vydej a pouZiti,

b) o tom, zda 1éivy pii Pravek obsahuje ndvykovou
litku nebo prekursor™).

Rozhodnuti o registraci obsahuje jako piiflohu schvi-
leny souhrn tdaji o pfipravku a, neni-li timto zdko-
nem stanoveno mak 1 znéni pfibalové informace po-
tiebné pro pouzwanl 1é¢ivého piipravku a zachdzeni
s nim. Jde-li o homeopatické piipravky registrované
podle § 28 nebo 29, prilohou rozhodnuti o registraci
nen{ souhrn ddaji o pfipravku.

(2) Rozhodnuti o registraci plau 5 let ode dne na-
byti jeho prdvni moci; ustanoveni § 34 odst. 3 tim nen{
dotceno.

(3) Za vyjimednych okolnosti, a to pouze pokud
se onemocnéni, pro néZ je lé¢ivy pripravek urcen, vy-
skytuje zfidka, nebo s ohledem na stav védeckého po-
zndnf{ a léka¥skou etiku, a po projedndni se Zadatelem
o registraci muze byt udélena registrace s uloZenim

povinnosti, tykajici se zejména zajisténi nebo sledovani

bezpeénosti 1é¢ivého ptipravku. Plnéni uloZenych po-
vinnosti se kazdoro¢né nové posoudi a na zdkladé to-
hoto posouzeni se rozhodne, mi-li byt registrace za-
chovéna. Seznam téchto povinnost{ zvefejni prislusny
dstav neprodlené spolecné se lhiitami a terminy plnénf
ve svém informalnim prostfedku. Provddéci privni
predpis stanovi pfipady vyjimeénych okolnosti a roz-
sah predklddané dokumentace.

(4) V rozhodnuti o registraci mtze byt déle ulo-
Zena

a) povinnost predklddat v pfipadé imunologickych
lé¢ivych ptipravki nebo krevnich derivith pred
uvedenim do obéhu vzorky kazdé Sarze neroz-
plnéného nebo koneéného lé¢ivého prlpravku
k pfezkouseni Ustavem nebo Veterindrnim dsta-
vem v souladu s § 102 odst. 1,

b) povinnost pfedklddat periodicky aktualizované
zprévy o bezpecnosti [é¢ivého pripravku podle
§ 92 odst. 7 nebo § 96 odst. 5 ve stanovenych lhi-
tich, nebo

c) jind povinnost, jejimZ tcelem je zabezpecenf ja-
kosti, bezpecnosti nebo ucinnosti léCivého pti-
pravku.

(5) Soulasné s Vydamm rozhodnuti o reglstram
Ustav nebo Veterindrni dstav pridéli [éivému pii-
pravku kéd, ktery je elektronicky zpracovatelny,
umozni jednozna¢nou identifikaci kazdé varianty 1é¢1-
vého pripravku a slouZi pro ulely evidence a, jde-li
o humainni Iééivy pffpravek ddle pro ulely ptipadné
identifikace pfi stanovovani cen a thrad z vefejného
zdravotniho pojisténi. Tento kéd Ustav nebo Veteri-
ndrni Ustav ozndmi Zadateli a zvefejiiuyje jej jako sou-
Cdst seznamu registrovanych 1éCivych ptipravki ve
svém informaénim prostfedku.

§ 33
Prava a povinnosti drzitele rozhodnuti
o registraci

(1) Po vyddni rozhodnuti o registraci musf drzitel
rozhodnuti o registraci zavddét potfebné zmény, které
umoziuji vyrobu, kontrolu jakosti a pouzivini regis-
trovaného lé¢ivého prlpravku ve shodé s technickym
a vedeckym pokrokem a s dostupnymi védeckymi po-
znatky, vCetné informaci ziskanych z poregistraéniho
sledovdni bezpelnosti 1é¢ivého piipravku. Pokud za-
vddéné zmény vyzaduji navazujici aktualizaci infor-
maci o lé¢ivém pripravku, provede se potfebnd zména
souhrnu udajd o pfipravku, pfibalové informace nebo
oznaleni na obalu lé¢ivého ptipravku. Drzitel rozhod-
nuti o registraci je povinen informovat o vSech zdka-
zech nebo omezenich uloZenych pfislusnymi ufady
v kterékoli zemi, kde je 1é¢ivy ptipravek uvddén na
trh, a o jakékoliv jiné nové informaci, kterd by mohla
ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik daného 1é¢i-
vého piipravku, nejpozdéji do 15 dna ode dne, kdy
se o nich dozvédél. Ustav nebo Veterindrn{ dstav muze
za ulelem pribéZného posuzovini poméru rizika
a prospésnosti kdykoliv pozddat drZitele rozhodnuti
o registraci o zasldni ddaju prokazujicich, Ze pomér
rizika a prospé&$nosti zUstava pfiznivy.

(2) Po vyddn{ rozhodnut{ o registraci drZitel roz-
hodnuti o registraci oznamuje Ustavu nebo Veterindr-
nimu udstavu data skutecneho uvedeni 1é¢ivého pii-
pravku podle velikosti baleni a typt obald na trh
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v Ceské republice; stejnym zpusobem rovnéz ozndmi
Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu nejméné 2 mésice
pfedem preruSeni nebo ukonéeni uvddéni 1écivého pii-
pravku na trh v Ceské republice. V prlpade vyjimeé-

nych okolnosti Ize ucinit takové oznimeni nejpozdéji

souCasné s preruSenim nebo ukoncenim uvddéni 1éci-
vého piipravku na trh v Ceslé republice. Dojde-li k ob-
noveni uvddéni lé¢ivého piipravku na trh je drzitel
rozhodnuti o registraci povinen ozndmit neprodlene
tuto skutecnost Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu.
Na zddost Ustavu nebo Veterindrniho tstavu poskytne
drzitel rozhodnuti o registraci Ustavu nebo Veterinr-
nimu Ustavu udaje tykajici se objemu doddvek 1é¢ivého
pfipravku a uda]e tykajici se objemu predepisovini 1é-
¢ivého ptipravku, které md k dlSpOZlCl

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je déle povinen

a) zajistit, aby vlastnosti registrovaného lécivého pfi-
pravku stale odpov1daly tidajim a dokumentaci
predlozené v rdimci reglstracnﬂqo fizeni a v rdmci
ndslednych zmén registrace,

b) mit k dispozici pro kazdou Sarzi léCivého pii-
pravku doklad o kontrolich jakosti 1é¢ivého pii-
pravku provedenych v souladu s registraéni doku-
mentaci,

c) provést v piipadé vzniku rizika pro zdravi 1éce-

nych osob nebo zvitat veskerd dostupnd opatfen{

sméfujici k zajiSténi ndpravy a k omezeni nepfi-
znivého piisobeni registrovaného léivého pfi-
pravku na nejniZ§{ moZnou miru; tato opatfenf
oznimi Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu,

d) poskytovat na vyzddini Ustavu nebo Veterindr-
niho dstavu potfebnou soudinnost, véetné posky-
tovani vzorku registrovaného 1é¢ivého ptipravku
za Ucelem laboratorni kontroly a pfedlozit latky
v mnozstvi dostaujicim pro provedeni kontrol ke
stanoveni pfitomnosti rezidui pfislusného veteri-
ndrniho 1é¢ivého piipravku a poskytnout nezbyt-
nou soulinnost pfi zavddéni analytické metody
pro detekei rezidui veterindrnich léivych pii-
pravkd v ndrodnf referenéni laboratofi stanovené

podle privnich predpist™®),

e) informovat neprodlené Ustav nebo Veterindrni

Ustav o zméné tudaji nezbytnych pro zajiSténi
soucinnosti Ustavu nebo Veterindrntho dustavu
s drZitelem rozhodnutf{ o registraci; tyto zmény
se nepovazuji za zmény registrace,

f) zajistit zavedeni a udrzovani systému zarulujiciho
evidenci kazdého reklamniho vzorku 1é¢ivého pfi-
pravku, jeho sledovatelnost a dodrZeni podminek

skladovédni, vletné pfepravy v souladu se sou-
hrnem ddajt o piipravku,

g) jde-li o humdnni léivy ptipravek

1. zfidit a provozovat vefejné pristupnou odbor-
nou informaénf sluzbu o léivych pfipraveich,
pro néz je drzitelem rozhodnuti o registraci,
ao adrese a pfipadné zméné adresy této sluzby
informovat Ustay, vefejné piistupnd odbornd
informacni sluzba nesmi slouzit k reklamé)
a informace poskytované jejim prostiednictvim
musi byt v souladu se souhrnem udaju o pii-
pravku,

2. zajistit kvalifikaci obchodnich zdstupct odpo-
vidajici povaze lé¢ivého piipravku, zajistit
v souladu s § 91 odst. 2 pism. a) pfeddni infor-
maci ziskanych obchodnimi zdstupci od navsti-
venych osob o pouzivini propagovanych 1éci-
vych ptipravkd, a to zejména informaci o vSech
nezddoucich tcincich, a ovéfovat, zda ob-
chodni zdstupci plni své ov1nnost1 podle
zvldstniho pravniho predpisu’’),

3. zajistit uchovdvini vzorkt vSech dalsich re-
klamnich materidlt spolu s udaji o tom, na
které osoby je kazdd reklama zaméfena, o zpu-
sobu jejiho Sifeni a datu prvntho zvefejnéni,

4. zajistit po uvedeni léivého prlpravku do obéhu
lecwy pfipravek pro potfeby pacientl v Ceské
republice jeho dodavkami v odpovidajicim
mnoZstvi a casovych intervalech; provadec1
prévai predpls stanov{ zpusob zajisténi potreb
pacientu ve vztahu k mnoZstvi a ¢asovym in-
tervalim dodivek [é¢ivych piipravkdy,

h) predlozit Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu po
nabyti prdvni moci rozhodnuti o registraci nebo
po provedeni takové zmény, kterd se projevila
zménou vzhledu pfipravku nebo jeho obalu, pfed
uvedenim ptipravku do obéhu 1 vzorek baleni pti-
pravku; v oduvodnénych pfipadech mtze piislus-
ny ustav od tohoto pozadavku upustit.

(4) V piipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci
zmocni jinou osobu, aby ho zastupovala ve vécech
upravenych timto zdkonem, uvédomi o této skutec-
nosti Ustav nebo Veterindrni dstav.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci odpovidd za
skodu zpusobenou v dusledku uéinkd 1ééivého pii-
pravku neuvedenych v souhrnu ddajti o pfipravku, pfi-
cemz této odpovédnosti se nemize zprostt; za Skodu
zpusobenou v dusledku déinkt 1é¢ivého ptipravku

30y § 51a zdkona & 166/1999 Sb., ve znéni zdkona & 131/2003 Sb.
§ 17 a 18 vyhlasky & 291/2003 Sb., ve znéni vyhldsky ¢ 232/2005 Sb.

>y Zikon ¢&. 40/1995 Sb., o regulam reklamy a o zméné a doplnéni zdkona &

a televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich predpist.

. 468/1991 Sb., o provozovéni rozhlasového
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v souhrnu tdaji o piipravku uvedenych odpovidd
drzitel rozhodnut1 o registraci jen tehdy, prokdze-li
se, ze vznik takové skody zavinil.

§ 34
Prodlouzeni, zamitnuti, pozastaveni
a zruseni registrace

(1) Platnost registrace muze byt prodlouiena
po 5 letech na zdkladé pfehodnocent poméru rizika
a prospé&nosti Ustavem nebo Veterinirnim tstavem.
O prodlouzen{ platnosti registrace mtize pozadat drzi-
tel rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterindrni
Ustav nejméné 6 mésict pred uplynutim platnosti roz-
hodnuti o registraci. Jde-li o humdnni lécivy piipravek,
poskytne Ustavu tdaje a dokumentaci VZtahUJICI se
k jakosti, bezpecnost1 a ulinnosti, véetné veskerych
zmén zavedenych od udéleni registrace tak, aby byly
k dispozici ucelené ddaje a dokumentace k danému
lé¢ivému piipravku. Jde-li o veterindrni 1é¢ivy piipra-
vek, poskytne Veterindrnimu dstavu souhrnny seznam
veskerych udaji a dokumentace predlozené s ohledem
na jakost, u¢innost a bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého
piipravku spolu s Zidostf o registraci nebo ndsledné
v rdmci zmén registrace. Zidost o prodlouZeni plat-
nosti registrace musi obsahovat udaje o Zadateli, dile
udaje upfesnujici predmét zddosti a jeho odtvodnéni.
]akmlle e platnost registrace jednou prodlouZena po-
dle tohoto zdkona, je platna po neomezenou dobu.
Ustav nebo Veterindrn{ dstav viak na zdkladé oprdvné-
nych duvoda tykajicich se farmakovigilance muze v fi-
zeni o prodlouZeni platnosti registrace rozhodnout
o dodate¢ném prodlouZen{ na dalsich 5 let; takové roz-
hodnuti mtZe byt viak ulinéno pouze jednou. Usta-
novenim véty Sesté a sedmé neni dotéena moznost zru-
§it & pozastavit registraci z diivodl uvedenych v od-
stavci 5 nebo 6. Provddéci pravni pfedpis stanovi roz-

sah udaji a dokumentace ptedklddanych s Zddosti

o prodlouzeni platnosti registrace.

(2) Na fizeni o prodlouienf platnosti registrace se
vztahuji ustanoveni o registraénim  fizen{ obdobné.
Ustav nebo Veterindrni tstav rozhodne o takové 74-
dosti nejpozdéji do 90 dnti od piedloZeni tplné Zi-
dosti. Pokud je Zddost o prodlouZeni platnosti regis-
trace Ustavu nebo Veterinarnimu dstavu ve lhtité podle
odstavce 1 dorudena, povazuje se 1éCivy ptipravek za
registrovany az do dne nabyti pravni moci rozhodnut{
o zddosti o prodlouZeni platnosti registrace.

(3) Rozhodnuti o registraci pozbyvd platnost,
pokud ve lhiité 3 let ode dne nabyti pravni moci roz-
hodnuti o registraci neni lé¢ivy ptipravek uveden na
trh v Ceské republlce pokud jde o generikum, tato
lhiita zalind béZet az ode dne, kdy skond{ doba, po
kterou nesmi byt uvedeno na trh podle § 27 odst. 1.
Pokud registrovany lécivy piipravek uvedeny na trh
v Ceské republice neni v prabéhu 3 let v Ceské repu-
blice ptitomen na trhu, pozbyvé rozhodnuti o registraci
tohoto 1é¢ivého ptipravku platnosti. Provddéci pravn{
pfedpis stanovi kritéria stanovujici ¢as, misto a mnoz-
stvi, pfi jejichZ splnéni se lecwy prlpravek povazuje za
uvedeny na trh nebo za p¥itomny na trhu. Ustav nebo
Veterindrni ustav za vyjimeénych okolnosti a s ohledem
na ochranu vefejného zdravi nebo ochranu zdravi zvi-
fat maZze rozhodnout, Ze rozhodnuti o registraci 1é¢i-

vého pfipravku platnosti nepozbyvi, a to z vlastntho
podnétu nebo na zdkladé odivodnéné Zddosti drzitele
rozhodnut{ o registraci predloZené nejpozdé'i 3 mésice
pfede dnem ukonceni lhity podle véty prvé nebo
druhé. Toto rozhodnuti Ustav nebo Veterindrni ustav
vydd pred uplynutim lhity podle véty prvé nebo
druhé. Pozbyti platnosti rozhodnut o registraci podle
tohoto odstavce, jakoZ i rozhodnuti o pozbyti ¢i ne-

pozbytf platnosti rozhodnuti o registraci a jeho odd-
Vodnem zvetejni Ustav nebo Veterindrni dstav ve svém
informaénim prosttedku.

(4) Jestlize oznaleni na obalu léivého ptipravku
nebo pfibalovd informace neodpovidaji ustanovenim
tohoto zikona nebo nejsou v souladu s ddaji uvede-
nymi v souhrnu udaju o prlpravku poprlpade v jeho
navrhu, Ustav nebo Veterinarni tstav zamitne zadost
o registraci nebo o zménu registrace nebo vyjadfi ne-
souhlas se zménou podle § 35 odst. 12.

(5) Ustav nebo Veterindrni ustav zméni, pozastavi
nebo zrusf registraci 1é¢ivého ptipravku, jestlize
a) je za béznych podminek pouziti 1é¢ivého pii-
pravku skodlivé,
b) 1é¢ivy pfipravek nemd léCebnou ucinnost,
c) pfi pouZiti Iécivého piipravku za béznych podmi-
nek neni pomér rizika a prospé&nosti pfiznivy,

d) veterindrni lé¢ivy piipravek nemd lé¢ebnou udin-
nost podle pismene b) u druhti zvitat, pro které je
uréen,

e) kvalitativni a kvantitativni sloZen{ 1é¢ivého pti-
pravku neodpovidd dokumentaci piedlozené
v rdmci registraéniho fizen{ a v rdmci ndslednych
zmén registrace,

f) ochrannd lhtita veterindrntho lécivého piipravku
neni dostatecnd k tomu, aby zajistila, Ze potraviny
ziskané od zvitat, kterym byl veterindrni 1éCivy
ptipravek poddn, neobsahu { latky, které by mohly
predstavovat riziko pro zdrav1 spottebitele,

g) veterindrni léCivy piipravek je nabizen k pouziti,
které je zakazano nebo omezeno zvld$tnim priv-
nim predpisem'®),

h) veterindrni imunologicky pfipravek narusuje pro-
viddéni veterindrnich opatfeni s ohledem na tlu-
men{ nebo zdoldvani ndkaz zvitat,

1) ddaje pfedloZené s zddosti o registraci jsou ne-
spravné nebo nebyly zménény podle § 33 odst. 1
v souladu s § 35,

j) nebyla provedena kontrola podle § 64 pism. p),

k) nebyla splnéna povinnost podle § 32 odst. 3 nebo
odst. 4 pism. c), nebo

1) Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu nebyly sdéleny
informace podle § 33 odst. 1 nebo § 33 odst. 3
pism. c).

(6) Ustav nebo Veterindrni dstav pozastavi nebo
zru${ registraci pro skupiny lééivych ptipravkd nebo
pro viechny 1é&ivé pfipravky daného vyrobce, pokud
vyrobce neplni podminky doloZené podle § 63 odst. 1
a povinnost k nahldSeni zmény.

(7) Pozastaveni registrace lé¢ivého pripravku po-
dle odstavce 5 nebo 6 uplatni Ustav nebo Veterindrni
Ustav v téch pripadech, kdy ziskané informace nejsou
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tiplné nebo jsou zjiStény takové nedostatky, které jsou
odstranltelne povahy. Zru$eni registrace 1é¢ivého pri-
pravku podle odstavce 5 nebo 6 uplatni Ustav nebo
Veterindrni{ Ustav v téch prlpadech kdy ziskané infor-
mace jsou Uplné nebo jsou zjiStény takové nedostatky,
které nejsou odstramtelne povahy. Ustav nebo Veteri-
ndrni Ustav v rozhodnuti o pozastaveni registrace 16¢i-
vého ptipravku stanovi prdva a povinnosti drzitele roz-
hodnuti o registraci po dobu trvdn{ pozastaven{ regis-
trace. Po odstranéni duvodd, které Vedly k pozastaven{
registrace, Ustav nebo Veterinirni ustav rozhodne
o ukonceni pozastaveni registrace. Pokud nedoslo k od-
stranéni divodu, které vedly k pozastaveni reglstrace,
rozhodne Ustav nebo Veterindrn{ dstav o zrusenf regis-
trace 1éCivého pfipravku. Odvoldni proti rozhodnuti
o pozastaveni registrace 1é¢ivého prfipravku nemd od-
kladny ucinek.
(8) Registrace 1é¢ivého pripravku

a) nesmi byt zamitnuta, pozastavena nebo zruSena
z divodu jinych, neZ stanovuje tento zdkon,

b) zanikd uplynutim doby, na kterou byla vyddna,
smrti nebo zdnikem drZitele rozhodnuti o regis-
traci.

(9) Osoba, kterd byla drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci je povinna po nabyti{ pravni moci rozhodnut{
o zruSeni registrace nebo v pripadé, Ze registrace za-
nikla uplynutim doby jeji platnosti, neprodlené stih-
nout lééivy prlpravek z obéhu. V pfipadé ohroZen{
zdravi lidi nebo zvifat v dasledku neprodleného sta-
zen{ lé¢ivého ptipravku z obéhu rozhodne Ustav nebo
Veterindrni ustav o postupném stazeni lé¢ivého pii-
pravku z obéhu. V takovém ptfipadé md osoba, kterd
byla drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu pfi-
tomnosti 1é¢ivého ptipravku na trhu naddle povinnosti,
jako by byla drZitelem rozhodnuti o registraci. Pokud
doslo k zdniku drZitele rozhodnutf o registraci a ne-
existuje jeho pravni ndstupce, zajisti staZeni z obéhu
Ustav nebo Veterindrnf{ ustav.

§ 35
Zmény registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
pfed provedenim kazdé zmény registrace pozadat
Ustav nebo Veterindrni tdstav o jeji schvéleni, popfi-
padé j Ji ozndmit nebo ohldsit. Za zménu registrace se
povazuje jakdkoli zména obsahu tdajti a dokumentace
oproti jejimu stavu v okamZiku Vydam rozhodnuti
o registraci nebo schvélen{ posledni zmény registrace.

(2) Zidost o zménu registrace musi obsahovat
udaje o Zadateli, déle ddaje uprestiujici pfedmét zadosti

a jeho oduvodnéni. Provddéci prévni pfedpis stanovi

rozsah idaju a rozsah pfedklédané dokumentace podle
]ednothvych typl zmén registrace, které se oznamuji,
ohlasuji ¢ vyzadujl vyddni rozhodnuti o schvéleni.
Provadéci pravni predpis ddle vymezi zmény regis-

trace, které maji administrativni povahu, nevyzaduji

odborné posouzeni a Ustavu nebo Veterinirnimu
Ustavu se pouze oznamuji, a to tak, aby vymezen{

zmén odpovidalo klasifikaci stanovené pifmo pouiitel—
nym piedpisem SpoleCenstvi pro posuzovani zmén re-
gistrace v rdmci postupu vzdjemného uzndvan. Ustav
nebo Veterindrni ustav do 14 dnd ode dne doruceni
oznimeni potvrdi drziteli rozhodnuti o registraci
oznimenou zménu registrace, jestlize ozndmeni spl-
fiuje nileZitosti stanovené providécim prdvnim pted-
pisem. Lhuta podle pfedchozi véty je zachovina, bylo-
-li posledni den lhuty pisemné sdéleni prokazatelné
odesldno, a to prostfednictvim poStovni sluzby nebo
elektromcky ?). Pokud tyto pozadavky ozndmeni ne-
spliiuje, Ustav nebo Veterindrn{ dstav v téze lhuté sdéli
drziteli rozhodnuti o registraci, Ze oznimenou zménu
registrace nelze potvrdit.

(3) Provddéci pravni pfedpis vymezi zmény regis-
trace, které maji pfevdZné administrativni povahu,
aviak vyzaduji odborne posouzeni; vymezeni zmén
musi odpovidat klasifikaci stanovené piimo pouzitel-
nym pfedpisem Spolecenstvi pro posuzovani zmén re-
gistrace v rdmci postupu vzajemného uzndvdni. Tyto
zmény se povazuji za schvilené, jestlize Ustav nebo
Veterinarni dstav nesdéli ve lhGté 30 dnt ode dne,
kdy mu bylo doruceno ohldSeni zmény registrace, da-
vody, pro které povazuje za potiebné ohldSeni zmény
registrace doplnit, pfi¢emzZ je lhita zachovéna, bylo-li
posledni den lhiity pisemné sdélenf ptislusného dstavu
prokazatelné odeslano, a to prostfednictvim postovni
sluzby nebo elektronicky®?). Pokud Ustav nebo Vete-
rindrni ustav takové divody sdéli, mtze Zzadatel
o zménu registrace doplnit Zddost o zménu registrace
nejdéle ve lhaté 30 dnt ode dne doruceni pisemného
sdéleni, a to zpﬁsobem ktery divody zohledni. Do-
plnit Zddost o zménu registrace na zékladé sdélent
Ustavu nebo Veterindrntho dstavu muze Zadatel
o zménu registrace pouze jednou. JestliZe ve stanovené
Ihtité Ustav nebo Veterinarn{ tstav neobdrzi doplnénf
zddosti o zménu registrace, tuto zddost zamitne ve
lhaté 30 dnd od marného uplynuti lhity pro doplnéni.
]esthze ve stanovené lhaté Ustav nebo Veterinirni
ustav obdrzi doplnéni zddosti, které neni tiplné nebo
je jinak Vadné, ve lhaté 30 dnt od doruéeni doplnéni
zddost o zménu registrace rovnéZz zamitne. Pokud tak
Ustav nebo Veterindrni dstav neuéini, povaZuje se
ohldSend zména registrace za schvalenou.

(4) Na fizeni o zméné registrace vyzadujici vy-
ddni rozhodnuti o schvileni zmény registrace se vzta-
huji ustanoveni tohoto zikona o registranim fizeni
obdobne o 7ddosti o takovou zménu registrace Ustav
nebo Veterindrni stav rozhodne ne jpozdéji do 90 dnu
ode dne, kdy mu byla tplnd Zddost 0 zménu registrace
doruéena.

(5) Ustanovenim odstavcti 1 aZ 4 neni dotlena
povinnost drzitele rozhodnuti o registraci pfijimat ne-
odkladnd bezpe¢nostni omezeni v pfipadé rizika pro
vefejné zdravi nebo zdravi zvitat. Drzitel rozhodnut{
o registraci musi o zdméru pfijmout neodkladné bez-
pecnostni omezeni neprodlené a prokazatelnym zpu-
sobem informovat Ustav nebo Veterindrni tdstav. Ne-
obdrzi-li drzitel rozhodnuti o registraci do 24 hodin od

>2) Zgkon &. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a 0 zméné nékterych dalsich zikont (zdkon o elektronickém podpisu), ve

znéni pozdéjsich predpist.
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doruéeni této informace Ustavu nebo Veterindrnimu
ustavu nesouhlasné stanovisko pfislusného dstavu k na-
vrZenym omezenim, mohou byt neodkladnd bezpec-
nostni omezen{ provedena Drzitel rozhodnuti o regis-
traci vSak musi ne]pozde i do 15 dnt podat Ustavu
nebo Veterindrnimu ustavu zddost o schvédleni zmény
registrace postupem podle odstavet 1 aZ 4.

(6) Za neodkladné bezpecnostni omezeni podle

odstavce 5 se povazuje prozatimni zména informaci
o lé¢ivém pfipravku, provedend drzitelem rozhodnuti
o registraci v dusledku nOV}?ch informaci, které majf

vyznam pro bezpecné uZivini létivého piipravku, pii-
CemZ se tato prozatimni zména tykd zejména léCeb-
nych indikaci, ddvkovini, cilového druhu, ochrannych
lhut, kontraindikaci nebo upozornéni pro dany lé¢ivy
pfipravek.

(7) Ustav nebo Veterindrni dstav muze nafidit
drziteli rozhodnuti o registraci pfijeti prozatimnich ne-
odkladnych bezpetnostnich omezeni. V takovém pfi-
padé je drzitel rozhodnuti o registraci povinen tato
omezeni ihned provést a podat nejpozdéji do 15 dnti
Ustavu nebo Veterindrnimu tstavu zddost o schvileni
zmény registrace postupem podle odstavet 1 az 4.

(8) Lécivy pripravek odpovfda'l'cf ddajim a doku-
mentaci pied provedenim zmény registrace Ize, pokud
nebylo v rozhodnuti 0 zméné registrace stanoveno ji-
nak, nadéle uvddét na trh nejdéle po dobu 180 dnti od
schvileni zmény. Vyddvat, v pffpadé Vyhrazen}?ch 1é¢i-
vych prlpravku proddvat, a pouZivat pii poskytovan{
zdravotni péte nebo veterindrni péce je takovy lécivy
ptipravek moZné déle po dobu jeho pouZitelnosti. Po
uplynuti lhuty 180 dnu Ize nadéle uvadét na trh [é¢ivy

pfipravek jen za podminek stanovenych v rozhodnuti

o schvilenf zmény registrace nebo za podminek podle
odstavce 2 nebo 3.

(9) Jde-li 0 zménu sloZzeni humdnni chfipkové
vakeiny na zdkladé doporuceni Svétové zdravotnické
organizace, miiZe v pifpadé pandemické situace uznané
Svétovou zdravotnickou organizaci { Ustav povolit drZi-
teli rozhodnuti o registraci provést takovou zménu iz
po predlozem uplné zddosti 0 zménu registrace, pri-
cemz rozhodnutf o zméné registrace vydd Ustav po-
stupem podle odstavcti 1 az 4.

(10) V ptipadé zmén v prﬂohach pfimo pouZitel-
ného piedpisu Spoleenstvi®) pozdd4 neprodlené dri-
tel rozhodnut{ o registraci veterindrntho lécivého pii-
pravku o zménu registrace podle odstavcd 1 az 4 tak,
aby registrace veterindrntho 1é¢ivého piipravku byla
v souladu s pozadavky uvedeného predp1su Pokud
tak drZitel rozhodnuti o registraci neucini, Veterindrni
ustav ve lhtté 60 dnt od zvefejnéni pr1slusne zmény
v pr110hach pfimo pouzitelného ptedpisu Spolecen-
stvi®) v Utednim véstniku Evropské unie nafidi tako-
vému drziteli rozhodnuti o registraci pfijeti prozatim-
nich neodkladnych bezpeénostnich omezeni podle od-
stavce 7.

(11) Jestlize byla povolena zména klasifikace hu-
méinniho 1é¢ivého piipravku na zdkladé vyznamnych
predkhmckych zkouSek nebo klinickych hodnocent,
nesmi vzit Ustav v tvahu Vysledky téchto zkousek
nebo hodnocenf pfi posuzovdni zddosti o zménu kla-
sifikace jiného 1éCivého pripravku obsahujiciho stejnou

latku, kterd je pfedloZena jinym Zadatelem o registraci
nebo drZzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu jed-
noho roku od povoleni prvni zmény registrace.

(12) Vsechny navrhované zmény v oznaleni na
obalu lécivého ptipravku nebo zmény v ptibalové in-
formaci, které nesouvisi se souhrnem udaju o pii-
pravku, mus{ byt ozndmeny formou Zidosti o zménu
registrace Ustavu nebo Veterinirnfmu tdstavu. Pokud
Ustav nebo Veterindrni dstav proti navrhované zméné
nevyzve do 90 dni od doruceni ozndmeni k upravé
nebo doplnéni Zddosti nebo nevyjddfi nesouhlas s na-
vrhovanou zménou, Zadatel miZe tuto zménu provést.
Doplnit zddost na zdkladé uéinéné vyzvy miaze Zadatel
pouze jednou. Jestlize ve lhaté 30 dnu od doruceni
vyzvy Ustav nebo Veterindrni tstav neobdrzi odpovéd
nebo obdrzi odpovéd, kterd neni vyhovujici, ve lhuté
dalsich 30 dni zddost zamitne. Pokud tak Ustav nebo
Veterindrni Ustav neucini, povaZuje se oznimend
zména za schvilenou. Zadost musi obsahovat tudaje
o zadateli, ddle idaje upfestiujici pfedmét zddosti a eho
odavodnéni. Pro uvédém’ lé¢ivého piipravku na trh
v podobé odpovidajici dokumentaci pted provedenim
zmény plati ustanoveni odstavce 8 obdobné. Providéct
pravni predpis stanovi rozsah ddaju Zddosti a rozsah
predklddané dokumentace.

§ 36
Pfevod registrace

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci miZe podat
zaddost o prevod registrace na jinou fyzickou nebo
pravnickou osobu. V Zddosti musi byt uvedeny tdaje
o zadateli, ddle idaje upfesfujici predmét zddosti a jeho
oduvodnenl a navrzeno datum, ke kterému mi byt
prevod registrace uskute¢nén. Zadost musi byt dolo-
zZena souhlasem osoby, na kterou mi byt registrace
prevedena. Zidost lze podat pouze ve vztahu k jed-
nomu rozhodnut{ o registraci. K zZddosti mus{ byt pii-
loZzen doklad o zaplacen{ spravmho poplatku podle
zvld$tniho pravniho predpisu®'), popiipadé doklad
o nihradé vydaja podle § 112, je-li pozadovina

fedem. Provadéci pravni pfedpis stanov1 rozsah ddaju
a predklddané dokumentace.

(2) Ustav nebo Veterindrni dstav vydd do 30 dnti
ode dne dorucenf zddosti rozhodnuti, kterym Zddosti
vyhovi nebo ji zamitne.

(3) V rozhodnuti o pfevodu registrace se uvede
den, ke kterému se prevod registrace uskuteéni. Zddost
lze zamitnout pouze tehdy, pokud

a) udaje a dokumentace predlozené s zddosti jsou i po
vyzvé k doplnéni neuplné nebo jinak vadné, nebo

b) osoba, na kterou se reg1strace m4d prevést, nemd
bydlisté nebo nenf usazena®') na tizemf nékterého
z Clenskych stita.

(4) Novy drzitel rozhodnuti o registraci vstupuje
plné do prdv a povinnostf pfedeslého drzitele rozhod-
nuti o registraci. Béh lhut stanovenych predeslému
drziteli rozhodnuti o registraci nen{ prevodem regis-
trace dotlen. LéCivy pripravek odpovidajici tudajum
a dokumentaci pfed provedenim pifevodu registrace
lze, pokud nebylo v rozhodnuti o pfevodu registrace
stanoveno jinak, naddle uvddét na trh nejdéle po dobu
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180 dnti od pfevodu registrace. Vydavat, v prlpade vy-
hrazenych lé¢ivych prlpravku proddvat, a pouzivat pfi
poskytovini zdravotni péce nebo veterindrni péce je
takovy léCivy ptipravek mozné ddle po dobu jeho pou-
zitelnosti.

Oznaceni na obalu lé¢ivého pripravku
a pribalova informace

§ 37

(1) Udaje uvddéné na vn&jsim a vnitinim obalu
1é¢ivého pripravku musi byt v souladu se schvdlenym
souhrnem udaju o pfipravku. Provddéci prvni predpis
stanovi rozsah tdaja, které se uvddéi na vnéjsim
a vnitfnim obalu 1é¢ivého pfipravku, tdaje uvddéné
na malych a zvldStnich typech obald, véetné obalu 1é-
¢ivych piipravka obsahujicich radionuklidy, a dile
podminky uvedeni ddaju pro identifikaci 1é¢ivého pti-
pravku evropskym zboZovym kddem (EAN), ktery

slouzi pro elektronické zpracovdni, a pfipadné uvedeni

klasifikace stanovené pro vydej lé¢ivého pifpravku.
Udaje uvedené na obalu 1é¢ivého pripravku musi byt
snadno &itelné, srozumitelné a nesmazatelné. Na obalu
1é¢ivého ptipravku nejsou ptipustné jakékoli prvky re-
klamniho charakteru. Ndzev humdnniho 1é¢ivého pti-
pravku musi byt uveden na vnéj$im obalu také Brail-
lovym pismem, neni-li stanoveno rozhodnutim o regis-
traci jinak.

(2) V piipadé lécivych piipravki registrovanych
v rdmci Spolecenstvi, pro které bylo vydano rozhod-
nuti o reglstraa podle piimo pouzitelného predp1su
Spolecenstvi**), mize Ustav nebo Veterindrni tstav
povolit nebo vyZadovat, aby na vnésim obalu byly
uvedeny dalsi udaje tykajici se distribuce, uvddéni do

obéhu nebo dal$i nezbytnd opatfeni. Provddéci pravn{

predpis stanovi rozsah a zptsob uvedeni téchto udajt.

(3) Kazdy lécivy piipravek musi byt vybaven pii-
balovou informaci s vyjimkou pfipadd, kdy jsou ves-
keré idaje ptibalové informace uvedeny pfimo na oba-
lu lééivého ptipravku zpusobem stanovenym provadé-
cim prévnim pfedpisem. Drzitel rozhodnuti o registraci
humdnniho 1é¢ivého ptipravku je povinen zajistit, aby
udaje ptibalové informace humdnnitho lé¢ivého pfi-
pravku byly na Zddost nevidomych nebo slabozrakych
nebo jejich organizace zpfistupnény ve formdtu pro
nevidomé a slabozraké.

(4) Ptibalovd informace musi byt s vyjimkou ho-
meopatickych pfipravkii vypracovina v souladu se
souhrnem uddaji o ptipravku. Pfibalovd informace
musi byt snadno &itelnd a srozumitelnd pro pacienta,
jde-li o huménn{ lééiV}? ptipravek, nebo pro osobu
pouzivajici veterindrni 1é¢ivy prlpravek V ptipadé hu-
ménnich 1éCivych pfipravka musi pfibalovd informace
odriZet vysledky konzultaci se skupinami pacientt,
kterym je 1é¢ivy piipravek urlen, aby se zajistilo, Ze
je Citelnd a srozumitelnd. Jako vysledky konzultaci po-

dle pfedchozi véty lze pouzit i vysledky konzultaci

provedenych v rdmci SpoleCenstvi. P¥ibalovd informa-
ce nesmi{ obsahovat jakékoli prvky reklamniho charak-
teru.

(5) Udaje na obalu lé¢ivého ptipravku a v piiba-
lové informaci musi byt v Ceském jazyce; pokud jsou
uvedeny ve vice jazycich, musi byt jejich obsah

shodny. Rozsah udajii a ¢lenéni pfibalové informace
stanovi provadéci pravni predpis.

(6) Homeopaticky prlpravek musi byt na obalu
av prfbalove informaci oznalen slovy ,homeopaticky
ptipravek®, jde-li o humann{ homeopatlcky prlpravek,
nebo ,,homeopatlcky veterindrni pfipravek®, jde-li
o veterindrni homeopaticky pfipravek. Na obalu ho-
meopatického piipravku a v ptibalové informaci musi
byt uvedeny pouze ddaje stanovené timto zikonem
a provddécim prdvnim pfedpisem pro ptibalovou in-
formaci.

§ 38

Ustav nebo Veterindrni ustav u lec1vych pfi-
pravkd, u nichZ nenf zamysleno pouz1t1 pifmo pacien-
tem, rozhodnutim o registraci stanovi, Ze v oznaceni na
obalu 1é&ivého pfipravku a v prfbalove informaci ne-
musi byt uvedeny urcité idaje; jde-li o 1é¢ivé ptipravky
vyddvané pouze na lékatsky piedpis, v pf‘fpadech odu-
vodnénych ochranou vefejného zdravi a zajisténim do-
stupnosti lécivého pripravku Ustav nebo Veterindrn{
Ustav umozni registraci 1é¢ivého piipravku nebo uve-
denf jednotlivych sarzi lécivého piipravku do obéhu
i tehdy, jsou-li idaje uvedené na obalu v jiném nez
Ceském jazyce. Provadec1 pravni pfedpis stanovi pfi-
pady, kdy lze uvést ddaje na obalu v jiném nez Ceském
jazyce.

§ 39
Klasifikace humannich lé¢ivych ptipravka
pro vydej a prodej vyhrazenych léciv

(1) V rdmci registraéniho ¥izeni Ustav stanovi,
zda lé¢ivy ptipravek musi byt vyddvdn pouze na lékai-
sky ptedpis, bez lékatského pfedpisu s omezenim nebo
zda 1&Civy pfipravek lze vyddvat bez lékaiského pred-
pisu.

(2) Lécivy pripravek se vyddvd pouze na lékaisky
predpis, pokud

a) mize 1 pfi sprdvném pouzivini predstavovat

fimé nebo nepiimé nebezpeli, je-li pouzit bez
lékatského dohledu,

b) je Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivin ne-
spriviné a v dusledku toho muze pfedstavovat
pfimé nebo nepfimé nebezpedi pro zdravi lidi,

c) obsahuje litky nebo pfipravky z ldtek, jejichz
uéinnost nebo nezddouci ulinky vyZaduji dalsi
sledovani, nebo

d) je uréen k parenterdlnimu poddni.

(3) Léivy ptipravek se vydavd i bez lékatského
predpisu s omezenim, pokud nespliiuje kritéria podle
odstavce 2 a miZe pfimo nebo nepfimo predstavovat
nebezpedi pro zdravi lidi, nebot je asto a v Sirokém
rozsahu pouZzivdn nesprdvné nebo jeho sprdvné pouzitd
predpoklddd nezbytné odbornou poradu s farmaceu-
tem. Takovy lécivy piipravek lze vydat pouze osobg,
které je uren s tim, Ze farmaceut je povinen vést do-
kumentaci o jeho Vyde iv rozsahu stanoveném pro-
vadécim prévm'm predpisem. Podrobnosti odborného
posouzeni podminek pro uZzivdni lé¢ivého pffpravku
které provadi farmaceut, a dal$i omezeni mize stanovit
Ustav v rozhodnuti o registraci; za takové omezeni se
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povazuje zejména stanoveni vékové hranice fyzické
osoby, kterd pozaduje vydej takového 1éCivého pfi-
pravku, stanoveni ddvky pro jednotlivé podini nebo
omezeni zdsilkového vydeje.

(4) Lécivy ptipravek, ktery nespliiuje kritéria po-
dle odstavcd 2 a 3, lze vyddvat bez lékaiského pred-
pisu.

(5) Ptirozhodovini, zda vydej lécivého piipravku
omezit pouze na lekarsky predpis, Ustav déle posoudi,
zda 1éCivy piiprave

a) obsahuje litku klasifikovanou ako omamnou
nebo psychotropnl nebo prekursor % v mnozstvi
neumoznujicim vydej bez lékaiského predpisu,

b) muze pti nesprévném pouifvém’ predstavovat
znaéné riziko zneuzivdni [ééiv, vést k navyku nebo
ke zneuZivini k nezdkonnym déeltm*°),

c) je pro své farmaceutické vlastnosti nebo proto, Ze

je novy, nebo v zdjmu ochrany vefejného zdravi

pouzivin pro lé¢bu nebo diagnostiku onemoc-
néni, které mohou byt providdény pouze ve zdra-
votnickych zafizenich luzkové péce, nebo ve
zdravotnickych zafizenich s odpovidajicim diag-
nostickym vybavenim, i kdyZ poddvini{ 1é¢ivého
pfipravku a ndsledné sledovdni pacienta muze
byt provddéno jinde, nebo

d) je urlen pro pacienty v ambulantni pédi, ale jeho

pouziti miZe vyvolat velmi zdvazné nezddouci

ucinky vyzadujici, aby lékatsky pfedpis byl vy-

staven podle pozadavkt odborného lékate a aby

byl zajistén zvldstni dohled béhem 1é¢by.

(6) Ustav mtze upustit od individudlniho hodno-
cenf léCivého piipravku podle kritérif uvedenych v od-
stavcich 2 a 5, pokud stanovi, s ohledem na lé¢ivou

litku, nejvyssi jednotlivou ddvku, nejvyssi denni

ddvku, silu, lékovou formu, uréité druhy obalu 1é&i-
vého piipravku nebo jiné okolnosti jeho pouziti.

(7) V rimci fizeni o prodlouzeni platnostl roz-
hodnut{ o registraci, nebo jsou-li Ustavu zndmy nové
skuteénosti, Ustav piezkoumd s vyuZitim kritérif pro
rozhodovani uvedenych v odstaveich 2 a 5 klasifikaci
pro vydej lécivého pﬁpravku Dojde-li k zdvéru, Ze
zpisob Vyde]e je treba zménit, v pripadé prodlouzen{
registrace zméni zpusob Vyde]e rozhodnutim o pro-
dlouzZeni platnosti registrace, v pfipadé vzniku novych
skutecnosti zahdji fizeni o zméné registrace z vlastniho
podnétu.

_ (8) V pripadé vydeje bez lékaiského predpisu
Ustav rozhodne o tom, zda lze 1é¢ivy ptipravek zatadit

mezi vyhrazené 1é¢ivé piipravky s ohledem na zajistén{

bezpetnosti. Provddéci pravni predpis stanovi jednot-
livé skupiny lé¢ivych ptipravka, které lze zatadit mezi
vyhrazené 1éivé ptipravky, a jejich charakteristiky.

§ 40

Klasifikace veterinarnich lééivych ptipravkn
pro vydej a pouziti

(1) V rdmci registratniho fizeni Veterindrn{ ustav
stanovi, zda registrovany 1é¢ivy pfipravek musi byt vy-
ddvin pouze na lékaisky predpis nebo zda lze lécivy
ptipravek vyddvat bez lékatského predpisu.

(2) Veterindrni dstav omezi v rozhodnut{ o regis-
traci vydej 1é¢ivého piipravku pouze na lékatsky pred-
pis, pokud

a) obsahuje ldtku klasifikovanou Jako omamnou
nebo psychotropm nebo prekursor*®) v mnozstvi
neumoznujicim vydej bez lékaiského ptedpisu,

b) je pouzivini tohoto 1é¢ivého piipravku pti posky—
tovani veterindrni péce predmetem omezeni podle
zvldstniho pravniho predpisu'®) nebo dal$imi
pravnimi predpisy Spolecenstvi,

c) se jednd o lécivy piipravek, v jehoZ pfipadé musi
byt veterindrnim lékafem, ktery lecwy pfipravek
predeplsu]e, pouzivd nebo Vydava, pfijata zvldstni
preventivni opatieni k omezenf rizik pro

1. cilové druhy zvifat,

2. osoby, které lé¢ivy ptipravek podivaji zvifa-
tam,

3. Zivotni prostiedi,

d) je lecwy pfipravek urcen pro 1é¢bu patologlckych
stavu vyzadujicich pfesné stanovenr Iékarské dia-
gndzy, nebo jde-li o 1é¢ivy ptipravek, jehoz pou-
ziti muze zpﬁsobit ucinky, které mohou nepfi-
znivé ovlivilovat ndsledné diagnostické nebo 1é-
Cebné tkony,

e) obsahuje lé¢ivou latku, kterd je v 1é¢ivych ptiprav-
cich registrovand méné nez 5 let, nebo

f) jde o lé¢ivy ptipravek, ktery je urlen pro zvitata,
od kterych jsou ziskdvdny Zivolisné produkty
urené k vyzivé ¢lovéka; Veterindrni dstav muze
v rdmci rozhodnuti o registraci stanovit, Ze lé¢ivy
ptipravek lze vyddvat bez lékatského predpisu,
pokud poddnf{ pfipravku nevyZzaduje zvlastn{ kva-
lifikaci & schopnosti a ptipravek nepfedstavuje
pfimé nebo nepfimé nebezpeli pro

1. zvitata, kter}?m je poddvan,

2. osoby, které jej pouzivaji,

3. spotfebitele 21voc1snych produkti ziskdvanych
od zvifat oSetfenych takovym pfipravkem a

4. Zivotni prostieds.

Provadéci pravni pfedpis stanovi v souladu s pod-
minkami uvedenymi v pismenu f) prlpady, kdy se
v rozhodnut{ o registraci stanovi, ze 1é¢ivy ptipra-
vek urleny pro zvifata, od kterych jsou ziskdviny
zivolisné produkty pro vyzivu Clovéka, lze vyda-
vat bez lékafského predpisu, véetné stanoveni
zpusobu jejich posuzovdni.

(3) V ptipadé léivych ptipravki, u kterych neni
stanoveno omezeni{ vydeje na lékafsky predpis, roz-
hodne Veterindrni dstav déle o tom, zda lze lé¢ivy pti-
pravek s ohledem na zajisténi bezpeénosti zafadit mezi
Vyhrazene lé¢ivé pripravky. Provddéci pravni predpis
stanovi jednotlivé skupiny lé¢ivych pripravku, které
Ize zaradlt mezi vyhrazené 1éCivé ptipravky, a jejich
charakteristiky.

(4) Veterindrni dstav pfi udélenf registrace s ohle-
dem na rizika souvisejici s pouZitim ptislusného 16¢i-
vého ptipravku déle rozhodne v rdimci rozhodnuti o re-
gistraci o pfipadném omezen{ osob, které jsou opriv-
nény pouzivat veterindrni 1éCivé p¥ipravky a klasifikaci



Castka 115

Sbirka zdkont & 378 / 2007

Strana 5375

veterindrniho lé¢ivého ptipravku pouze pro pouziti ve-
terindrnim lékafem.

(5) Veterindrni dstav omezi rozhodnutim o regis-
traci veterindrni 1éCivy ptipravek, jehoz vydej je vdzin
na lékafsky predpis, pouze pro pouziti veterindrnim
lékatem, pokud jde o lé¢ivy pripravek, u kterého je

a) pomér rizika a prospésnosti takovy, 7e pred jeho
pouzitim nebo ndsledné je nutné pfijimat zvldstn{
odbornd opatfeni k omezeni rizika spojeného
s pouzitim 1é¢ivého piipravku,

b) pfi nesprdvném pouziti nebo nesprdvném stano-
ven{ lékatské diagndzy zvySené riziko vyskytu za-
vaznych nezddoucich déinkt nebo nezddoucich
ucinkd, které se v souvislosti s pouzitim veterindr-
niho 1é¢ivého pripravku vyskytnou u ¢lovéka,

c) pro jeho pouZiti nezbytnd zvldstni odbornd zpu-
sobilost nebo jehoz bezpeiné pouziti vyzaduje
specializované technické vybaveni, nebo

d) zvySené riziko jeho moZného zneuZiti pii posky-
tovani veterindrni péée s ohledem na poruseni pra-
videl stanovenych orgdny veterindrni péce v oblasti
prevence nebo zdolavani nikaz zvitat, s ohledem
na zneuziti s cilem zvySeni uZitkovosti zvifat nebo
jiné formy zneuZziti.

Vzijemné uznavani registraci ¢lenskymi staty
§ 41

(1) Za ulelem udéleni registrace lé¢ivého pii-
pravku ve vice ¢lenskych stdtech, z nichz jednim je
Ceskd republika, predloZi Zadatel o reglstram Ustavu
nebo Veterindrnimu ustavu a pifslusnym orgdniim
v téchto Clenskych stitech Zadost o registraci zaloZe-
nou na totozné registraéni dokumentaci. Registraén{
dokumentace obsahuje ddaje a dokumenty podle § 26.
Zadatel pozddd prlslusny orgdn jednoho ¢lenského
stitu, aby jednal jako orgdn referenéniho ¢lenského
stitu a aby prlpraV11 zpravu o hodnocenf lécivého pFi-
pravku podle odstavce 2 nebo 3; v pfipadé veterindr-
nich 1é¢ivych ptipravkt muze hodnotici zpriva obsa-
hovat i hodnoceni pro dely prodlouzeni lhuty 10 let
podle § 27 odst. 2 pism. b) nebo lhaty podle § 27
odst. 6 pism. b). Pozaduje-li Zadatel, aby referen¢nim
¢lenskym stitem byla Ceskd repubhka, pozada o to
Ustav nebo Veterindrni dstav, které, véetné Zadatele,
postupuji podle pokyni vydavanych skupinou z4-
stupcu prislusnych orgdnt ¢lenskych stdt, koordinu-
jici tento postup registrace (ddle jen ,koordinaéni sku-
pina“).

(2) Pokud byl lécivy pr1pravek v okamziku pfed-
loZeni Zddosti o registraci jiZ registrovdn v jiném Clen-
ském stdté, Ustav i Veterindrni dstav uznd registraci
udélenou prlslusnym orgdnem referenéniho ¢lenského
stitu. Za timto Uéelem pozadd drzitel rozhodnuti o re-
gistraci pfislusny orgdn referenéniho &lenského stdtu,
aby bud' pfipravil zprivu o hodnoceni léivého pti-
pravku, nebo aby v pfipadé potfeby aktualizoval std-
vajici zprivu o hodnoceni. Je-li referen¢nim clenskym
statem Ceskd republika a Ustav nebo Veterindrni dstav
¢inf dkony jakozto pfislusny orgin referenéniho ¢len-
ského stdtu, pfislusny dstav pfipravi nebo aktualizuje

zprdvu o hodnoceni 1é¢ivého pfipravku do 90 dni od
obdrzeni uplné Zddosti, aby jednal jako orgdn referenc-
niho ¢lenského statu. Zpravu o hodnocent 1é¢ivého pii-
pravku spoleéné se schvdlenym souhrnem ddaju o pfi-
pravku, oznacenim na obalech a pfibalovou mformaa
Ustav nebo Veterindrni dstav v takovém piipadé zasle
prislusnym orgintim c¢lenskych stdti, v nichZz byla
poddna zddost podle odstavce 1, a Zadateli.

(3) V ptipadé, Ze lécivy ptipravek nebyl v oka-
mZiku pfedlozeni Zidosti podle odstavce 1 registrovin
v, Zddném ¢lenském stdté, pozddd zadatel o registraci
Ustav nebo Veterindrni ustav, je-li referenénim &len-
skym stitem Ceskd repubhka, aby pfipravil ndvrh
zpravy o hodnoceni lé¢ivého prlpraVku, navrh souhrnu
udaju o ptipravku, ndvrhy oznaceni na obalech a ndvrh
prﬂoalove informace. Ustav nebo Veterindrn{ dstav pfi-
pravi ndvrhy téchto dokumentti do 120 dnd od ob-
drzen{ dplné Zddosti o registraci a zasle je pfislusnym
orgdnim Clenskych stdtl, ve kterych byla poddna 74-
dost podle odstavce 1, a Zadateli o registraci elektro-
nicky.

(4) Do 90 dnt od obdrzeni zprivy o hodnoceni
lé¢ivého pripravku, souhrnu ddaji o pfipravku, ozna-
cenf na obalech a piibalové informace uvedenych v od-
staveich 2 a 3, neni-li Ceskd republika referenénim
¢lenskym stitem, Ustav nebo Veterindrni dstav k témto
dokumentim poskytne elektronicky pfislusnému
organu referen¢niho ¢lenského stitu souhlasné stano-
visko. Pokud je referenénim ¢lenskym stdtem Ceskd
republika, Ustav nebo Veterindrni ustav zaznamend
souhlasnd stanoviska vSech pfislusnych orgdna ¢len-
skych stitd, ve kterych byla podina Zddost, uzavie
postup a 1nformu]e o tom zadatele. Ustav nebo Vete-
rindrni Ustav, pokud mu byla pfedloZena Zddost podle
odstavce 1, vydd do 30 dnti od dosaZeni shody piislus-
nych orgint &lenskych stdtti rozhodnuti o registraci
v souladu se schvilenou zpridvou o hodnoceni 1é¢ivého
ptipravku, souhrnem tudaju o pfipravku, oznalenim na
obalech a pfibalovou informaci.

(5) ]esthze v dobé 90 dni nemtiZe Ustav nebo
Veterindrn{ dstav Vydat souhlasné stanovisko podle od-
stavce 4 ke zprdvé o hodnoceni lécivého piipravku,
souhrnu ddaju o ptipravku, oznaleni na obalech a pti-
balové 1nformac1 podle odstavct 2 a 3, neni-li Ceskd
republika referenénim ¢lenskym stdtem, z duvoda
mozného zivazného rizika pro vefejné zdravi, jde-li
o humdnni 1éivy ptipravek, nebo zdvazného rizika
pro zdravi ¢lovéka, zvifat ¢i pro Zivotni prostieds,
jde-li o veterindrni 1é¢ivy pripravek, preda elektro-
nicky podrobné odivodnéni svého stanoviska piislus-
nému orginu referenéniho ¢lenského stdtu, ptislusnym
organim Clenskych stdtd, jimZ byla Zddost podle od-
stavce 1 predloZena, a zadateli. Otdzky, na néz je roz-
dllny ndzor, se neprodlené pfedlozi koordina¢ni sku-
piné. Zastupce Ustavu nebo Veterindrntho dstavu
v ramci koordinaéni skupiny us11u]e o dosazeni do-
hody o opatremch kterd je tfeba pfiymout k odstranéni
rozdilnych ndzoru. Pokud béhem 60 dnii od ozndmeni
otdzek, na néz je rozdﬂny nizor, dosihnou piislu§né
organy Clenskych stti dohody, postupuje Ustav nebo
Veterindrni{ ustav podle odstavce 4.

(6) Pokud ptislusné orginy ¢lenskych stita nedo-
sdhnou dohody ve lhaté 60 dnd, je neprodlené infor-
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movina agentura s ohledem na uplatnenl postupu pie-
zkoumdni podle pfedpisu Spolecenstvi>). Ustav nebo
Veterindrni tstav, pokud je Ceskd republika referenc-
nim stdtem, pfedloZi otdzky, u nichZ pfislusné orgdny
¢lenskych stath nemohly dosdhnout dohody, a dﬁvody
jejich rozdilnych ndzoru s odivodnénim agentute. Ko-
pie se predd zadateli, ktery neprodlené predd agenture
kopii registraén{ dokumentace podle odstavce 1. I kdyz
nebylo dosazeno dohody podle véty prvé, miiZe Ustav
nebo Veterindrni ustav, pokud schvalil zprdvu o hodno-
ceni, souhrn ddaju o pfipravku, oznaleni na obalech
a piibalovou informaci podle pfislu§ného orginu refe-
renéniho Clenského stitu, na Zddost Zadatele zaregis-
trovat 1éCivy ptipravek jesté pied dokonlenim postupu
pfezkoumdni.

(7) Jestlize Veterindrni ustav uplatni divody po-
dle § 34 odst. 5 pism. h), ustanoveni odstavct 1 az 6 se
nepouZziji.

§ 42

(1) Jestlize byly v souladu s prdvem Spolecenstvi
predlozeny 2 nebo vice zddosti o registraci uréitého
lé¢ivého piipravku a pfislusné orginy clenskych stdta
piijaly rozdilnd rozhodnutf o registraci léCivého pii-
pravku nebo o jejim pozastaveni nebo zruSeni oproti
rozhodnuti Ustavu nebo Veterindrntho tstavu, pak
Ustav nebo Veterindrni dstav, Zadatel o registraci nebo
drzitel rozhodnuti o registraci mohou ptredlozit zdle-
Zitost Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky nebo Vy-
boru pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky k uplatnéni po-
stupu pfezkoumdni. Na podporu harmonizace regis-
traci lécivych piipravki registrovanych ve Spolecen-
stvi, v piipadé veterindrnich lécivych pripravki ddle
na podporu pravidel pro pouZivani lécivych pripravka
pii poskytovdni veterindrni péce, pfedd Ustav nebo Ve-
terindrni ustav kazdy rok koordinaéni skupiné seznam
lécivych pripravki, pro které by mél byt vypracovin
harmonizovany souhrn ddajii o prlpravku Ustav po
dohodé s agenturou a s prlhlednutlm k nizorim do-
téenych osob muZe neharmonizované registrace téchto
lé¢ivych pfipravkia pfedloZit Vyboru pro humdnni 1é-
Civé pifpravky k uplatnéni postupu piezkoumadni.

(2) Ustav nebo Veterindrni tstav, Zadatel o regis-
traci nebo drzitel rozhodnuti o registraci mohou ve
zvldstnich piipadech, které se tykaji zdjma Spolecen-
stvi, predlozit zdlezitost Vyboru pro humdnni lé¢ivé
ptipravky nebo Vyboru pro veterindrni lé¢ivé pti-
pravky k uplatnéni postupu prezkoumdni pred tim,
nez je vyddno rozhodnuti o registraci nebo o pozasta-
veni nebo zruseni registrace nebo o zméné registrace,
kterd je nutnd zejména pro zohlednéni informaci shro-
mazdénych podle hlavy pdté tohoto zdkona. Ustav
nebo Veterindrn{ ustav jednoznalné vymezi zdlezitost
piedklidanou prlslusnemu vyboru k prezkoumdni a in-
formuje o ni zadatele o registraci nebo drZitele rozhod-
nut{ o registraci. Ustav nebo Veterindrn{ dstav, Zadatel

o registraci nebo drzitel rozhodnuti o registraci predaji

prislusnému vyboru veskeré dostupné informace tyka-
jici se dané zdleZitosti.

(3) Na zdkladé rozhodnuti Komise vydaného
v rdmci postupu piezkoumdn{ Ustav nebo Veterindrni
ustav do 30 dnt od ozndmeni tohoto rozhodnut{ udéli
nebo zrud{ registraci nebo provede zmény registrace
nezbytne pro dosaZeni souladu s rozhodnutim Komise
a pfitom na rozhodnut{ odkiZe a informuje o tom Ko-
misi a agenturu.

_ (4) Drzitel rozhodnuti o registraci udéleného
Ustavem nebo Veterindrnim ustavem podle ustanoven{
odstavcii 1 az 3 nebo § 41 v pfipadé zddosti o zménu
reglstrace predklddd tuto zddost i vSem piislusnym
orgdntim Clenskych stdtd, které dany 1é¢ivy ptipravek
jiz zaregistrovaly. Toto neplati, pokud agentura ome-
zila, v pfipadé skupiny léCivych pifipravkt nebo tera-
peutlcke skupmy, postup prezkoumam pouze na uréité
specifické Cdsti registrace a zdroven pro 1é¢ivy ptipra-
vek nebyl uplatnén postup podle § 41 a tohoto para-
grafu.

(5) Pokud m4 Ustav nebo Veterindrni dstav za to,
ze pro ochranu vefejného zdravi a v pfipadé veterindr-
nich 1é¢ivych ptipravka ddle pro zdravi zvitat nebo pro
ochranu Zivotniho prostfed{ je nutnd zména registrace
udélené v souladu s ustanovenimi odstavca 1 az 4 nebo
§ 41 nebo Ze je nutné pozastaveni nebo zruSeni regis-
trace, predlozi neprodlené tuto zileZitost agentufe
k uplatnéni postupu prezkoumdni.

(6) Aniz je dotleno ustanoveni odstavce 2, muze
Ustav nebo Veterindrni dstav ve vyjimeénych piipa-
dech, kdy je pro ochranu vefejného zdravi nebo pro
zdravi zvﬁat anebo pro ochranu Zivotniho prostredi
dulezité provést naléhavé opatfent, az do prijeti konec-
ného rozhodnut{ pozastavit distribuci, vydej, prodej
prodejcem vyhrazenych lécivych prlpravku nebo pou-
zivani daného 1é¢ivého prlpravku v Ceské republice.
Nerozde 1 ndsledujict pracovni den Ustav nebo Vete-
rindrn{ dstav podle své pusobnosti informuje Komisi
a piislusné orginy ostatnich ¢lenskych stzitﬁ o duvo-
dech svého opatieni.

(7) Ustanoveni odstavca 4 aZ 6 se pouziji na 1é¢ivé
prlpravky registrované v souladu s predpisem Spole-
Censtvi’*) obdobné. Na homeopatické piipravky regis-
trované podle § 28 nebo 29 se nepouZiji odstavce 1
az 6, § 41 odst. 6 a ani postup prezkoumani.

§ 43
Registrace 1é¢ivych pfipravka
centralizovanym postupem SpoleCenstvi

(1) Ustav nebo Veterindrni tstav na vyzdddni
agentury nebo jiného pfislusného orgdnu Spoleenstvi
zajisti podle pfimo pouzitelného predpisu Spolecen-

24
stvi™")

a) zkouseni léCivého piipravku, jeho vychozich su-

) Clanky 32 az 34 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice 2004/27/ES.
Clénky 36 a7 38 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve zn&ni smérnice 2004/28/ES.

>*) Smérnice 87/22/EHS ze dne 22. prosince 1986 o sblizovini{ vnitrostitnich opatfen{ tykajicich se uvidéni 1&ivych p¥ipravka
vyrobenych $pitkovou technologii, zejména téch, které jsou vyrobeny biotechnologii, na trh.
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rovin a, je-li potfeba, jeho meziproduktd nebo
jinych slozek, aby se ovétilo, Ze kontrolni metody
pouzité vyrobcem a popsané v dokumentaci k 7a-
dosti o registraci jsou dostate¢né; tim plni dlohy
ufednf laboratofe pro kontrolu lé¢ivych pripravka
podle pfimo pouzitelného predpisu Spolecen-
stviz?),

b) pfeddni informace prokazujici, Ze vyrobce 1éi-
vého pripravku nebo dovozce ze treti zemé je
schopen vyrdbét dany 1éCivy ptipravek, poptipadé
provadét nezbytné  kontrolni  zkousky podle
piimo pouzitelného predpisu Spolelenstvi**)
v souladu s ddaji a dokumentaci pfedloZzenymi
podzlf ptimo pouiitelného predpisu Spolecen-
stvi—),

c) kontrolu drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce
nebo dovozce ze teti zemé, véetné jednotlivych
mist vyroby, 4podle ptimo pouzitelného pfedpisu
Spolecenstvi®®)

d) Vyhodnocem ndvrhu rozhodnuti obdrZeného 0-
dle pfimo pouzitelného predpisu Spolecenstv1 )
a v pripadé uplatnéni pfipominek j ]1ch pisemné
preddni Komisi ve lhuté stanoyené pifmo pouZi-
telnym predpisem Spolecenstvi*®).

(2) Informace o jakémkoliv zikazu nebo omezeni

uloZenych piislusnymi organy kterékoliv zemé, ve
které je lé¢ivy piipravek uveden na trh, a ]akekohv jiné
nové informace, které by mohly ovlivnit hodnocent
prospésnosti a rizik dancho lécivého piipravku, stano-
vené pfmo pouZitelnym ptedpisem Spolecenstvi®)
sdéluje drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené
Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu.

(3) Ustav nebo Veterindrni dstav eviduje a zvef’ej
fiuje 1é¢ivé pripravky reglstrovane podle pffmo pouzi-
telného predpisu Spolecenstvi**) a nepro lené jim pii-
déli kéd podle § 32 odst. 5, ktery ozndmi{ dr21tel1 pii-
slusného rozhodnuti o registraci a zvefejni jej ve svém
informaénim prostfedku. Pfed pfidélenim kddu nelze
zahdjit distribuci 1é¢ivého ptipravku.

(4) Orgény Ceské republiky, které &in ukony po-
dle pifmo pou21telneho predplsu Spoleenstvi®*), a to
véetné pozastaveni pouzivini léivého pripravku, jsou
Ustav a Veterindrni ustav.

(5) Ustav nebo Veterindrni tstav zajisti, aby
vSechna podezfeni na zdvazné nezddouci déinky lé¢i-
vych piipravka reg1strovanych podle pfimo pouzitel-
ného predpisu Spolegenstvi’*), ke kterym doslo na
tizemi Ceské republlky a kterd mu byla ozndmena,
byla zaznamendna a hldSena agentufe a drZiteli rozhod-
nutf o registraci piislusného létivého pfipravku v squ-
ladu s pfimo pouzitelnym predpisem Spolecenstvi®*),
a to nejpozdéji do 15 dnt od obdrzeni informace.

(6) Ustav nebo Veterindrni dstav _spolupracuje pfi
vypracovani pokynu a pod1h se na zfizenf a provozu
informadn{ sité pro rychly pfenos informaci mezi p¥i-
sluSnymi orgény Spolecenstv1 podle pfimo pouZitel-
ného predplsu Spolecenstv1 *); hodnoti obdrzené infor-
mace a zajiStuje v Ceslké republice provedeni odpovi-
dajicich opatfent.

§ 44
Pievzeti registrace z jiného ¢lenského stitu

(1) Pfevzetim registrace z jiného ¢lenského stitu
(dile jen ,pfevzeti registrace®) se rozum{ uzndni plat-
nosti registrace humdnniho lécivého piipravku udélené

]1nem lenském stdté rozhodnutim Ustavu s tim, Ze
pravni dusledky pfevzaté registrace jsou shodné s prav-
nimi disledky rozhodnuti o registraci podle § 32, neni-
-li ddle stanoveno jinak.

(2) Prevzeti registrace je mozné pouze za situaci
mimofddné potfeby, kdy nenf pro déinnou lé¢bu pa-
cienttl, véetn¢ profylaxe nebo stanoven{ dlagnozy, re-
gistrovan v Ceské republice nebo podle pifmo pouZi-
telného predplsu Spolecenstvi**) humdnn{ 1é¢ivy pti-
pravek a ani neni v Ceské repubhce predloZena zddost
o jeho registraci a pfevzeti registrace je odivodnéno
ochranou vefejného zdravi, pokud

a) jde o pfevzeti registrace 1é¢ivého ptipravku regis-
trovaného v Clenském stdté v souladu s privem

Spoleéenstvi,

b) 1é&ivy pripravek je uréen v Ceské republice pouze

k vydeji na lékaisky predpis,

c) oznaleni lé¢ivého piipravku a piibalova informace

jsou v Ceském jazyce, pokud nebylo podle § 38

stanoveno jinak.

(3) O prevzeti registrace rozhodu]e Ustav na zd-
kladé Zddosti. Zadatelem o prevzeti registrace miZe
byt fyzickd nebo pravnickd osoba, kterd neni drZitelem
rozhodnuti o registraci daného lécivého piipravku
v Clenském stdté ani osobou s nim obchodné propoje-
nou. Zadost musi obsahovat tdaje o Zadateli, dile
tdaje upfeshujici pfedmét Zddosti a jeho odivodnén.
Provddéci pravni pfedpis stanovi rozsah téchto ddaju
a piislusnou dokumentaci.

(4) O zadosti Ustav rozhodne na zdkladé stano-
viska Ministerstva zdravotnictvi k potfebnosti daného
lécivého piipravku s ohledem na ochranu vefejného
zdravi, nejpozdéji do 60 dnit ode dne jejtho dorucent.
Vyzada li si Ustav od Zadatele o prevzeti reglstrace
doplnénf informaci nebo dalsi podklady, fizeni se pre-
rusi. Ustav pozddd orgin daného ¢lenského stitu o po-
skytnuti kopie zprdvy o hodnoceni daného 1é¢ivého
piipravku a platného rozhodnuti o registraci daného
lécivého piipravku, jehoZ registrace md byt pfevzata,
a vyzddi si stanov1sko Ministerstva zdravotnictvi,
které toto stanovisko Vyda ve lhuté¢ 30 dna. Trvi- i
prerusent fizeni déle nez 180 dnt, Ustav Fizen{ zastavi.
Ustav zddost zamitne, pokud se v prubéhu fizeni zjisti,
Ze

a) podle stanoviska Ministerstva zdravotnictvi nejde

o lé¢ivy piipravek potfebny s ohledem na ochranu

vefejného zdravi,

b) nejsou splnény podminky odstavce 2, nebo

c) zadatel o pfevzeti registrace dostate¢né nedolozil
schopnost plnit povinnosti podle odstavce 9.

(5) Pted rozhodnutim o prevzeti registrace Ustav
oznami drZiteli rozhodnuti o registraci v ¢lenském
staté, kde je dany 1é¢ivy ptipravek registrovdn, zdmér
uskuteénit prevzeti registrace daného 1é¢ivého pii-
pravku.
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(6) Pfevzeti registrace 1éCivého prlpravku jakoz
i ukonéeni platnosti rozhodnuti o prevzeti reglstrace
oznamuje Ustav Komisi s uvedenim obchodni firmy
a sidla drz1tele rozhodnut{ o pievzetl registrace, j jde-li
o prdvnickou osobu, nebo jména, popiipadé jmen, pti-
jmeni a mista podnikdn{ drZitele rozhodnuti o pfevzet{
registrace, jde-li o fy21ckou osobu. Informaci o pfevzet{
registrace Ustav zvefejni ve svém informaénim pro-
sttedku. Kazdému lé¢ivému piipravku, u kterého bylo
rozhodnuto o prevzeti registrace, pfidéli Ustav kéd
podle § 32 odst. 5. Pro léCivy pfipravek s prevzatou
registraci se uplatm’ souhrn ﬁdajﬁ o pfl'pravku, jehoz
registrace byla pfevzata, s tim, Ze v ném nemusi byt
uvedeny udaje, na néz se Vztahu e v Ceské republice
ochrana podle “zvldstnich pravmch predpist®).

(7) Souldsti rozhodnuti o prevzeti registrace
muZe byt uloZeni podminek vztahujicich se k doddv-
kdm lé¢ivého ptipravku.

(8) Rozhodnuti o prevzeti registrace plati 5 let
ode dne nabyti jeho pravni moci a lze je na zdkladé
zadosti na stejnou dobu opakované prodlouzit. Roz-
hodnuti o pfevzeti registrace podléhd kazdoroéné pre-
hodnocent, zda podminky, za nichz bylo udéleno, zi-
stdvaji v platnostl V piipadé¢, kdy podminky pievzetl
registrace jiZ nejsou splnény, Ustav rozhodnutf o pfe-
vzeti registrace zrusi. Ustav zméni, pozastavi nebo
zrusi rozhodnuti o pfevzeti registrace z divodi stano-
venych v § 34 odst. 5 nebo 6 obdobné.

(9) Drzitel rozhodnuti o pfevzeti registrace je po-
vinen

a) uchovdvat zdznamy o ptvodu, poctu balenf a &is-
lech $arzi dovdzeného lé¢ivého piipravku po dobu
nejméné 5 let,

b) zajistit zastaveni vydeje ¢i uvddéni na trh dovize-
ného lécivého piipravku ve stejném rozsahu, jako
k tomu dochdzi u dan¢ho lécivého ptipravku v pii-
slusném ¢lenském staté, pokud k zastavent vydeje
nebo uvadéni na trh doglo v disledku zavady v ja-
kosti nebo sniZené bezpelnosti nebo déinnosti le—

¢ivého ptipravku nebo pokud doslo ke zruSen{

registrace v ¢lenském stdté z divodu sniZené dcin-
nosti nebo bezpecnosti,

¢) formou zadosti o zmény v registraci dosdhnout
zmény v registraci daného lé¢ivého pripravku
v Ceské republice tak, aby tato registrace odpovi-
dala podminkdm registrace v pfislu§ném ¢lenském
staté, pokud se tyto zmény vztahuji k jeho tcin-
nosti a bezpec¢nosti,

d) pfi prebalovéni, pfeznacovdni a jakychkoli dalsich
upravich dovdzeného lé¢ivého pripravku pouZivat
pouze sluzby vyrobcu lé¢ivych pfipravka a jejich
pipadné zmény predem oznamovat Ustavu,

e) pokud neni sdim drZitelem povoleni k distribuci
lécivych ptipravkd, zajistit distribuci 1é¢ivého pti-
pravku z jiného clenského stdtu prostednictvim
osoby, kterd je drzitelem takového povoleni,

f) oznalit piebaleny lecwy pfipravek; provadea
pravni predpis stanovi zptsob tohoto oznalent,

g) poskytovat soudinnost Ustavu podle § 33 odst. 3
pism. d) a e) obdobné,

h) ozndmit zahdjeni distribuce lé¢ivého piipravku
z jiného &lenského stitu drziteli rozhodnuti o re-
gistraci tohoto lé¢ivého pripravku v piislusném
Clenském stdté a poskytnout mu, pokud jej drzitel
rozhodnuti o registraci o to pozddd, vzorek to-
hoto [é¢ivého ptipravku v podobé, v jaké je uvi-
dén v Ceské republice na trh,

1) zajistovat farmakovigilanci pfedeviim sbérem
ddaji o nezddoucich dlincich a zaznamenané ne-
zidouci tcinky oznamovat drziteli rozhodnuti
o registraci v prisluném &lenském stdté a Ustavu.

(10) Vyddnim rozhodnuti o prevzeti registrace
neni dotéena odpovédnost vyrobce 1é¢ivého ptipravku
a drzitele rozhodnuti o registraci daného 1écivého pfi-
pravku za skody zpusobené timto 1é¢ivym p¥ipravkem.

§ 45
Soubézny dovoz léivého piipravku

(1) Soubéznym dovozem se rozumi distribuce 1é-
tivého pripravku z jiného Elenského stitu do Ceské
republiky, pokud tomuto lé¢ivému pfipravku byla udeé-
lena registrace v Ceské republice a v ¢lenskem stdté
a distribuce neni zajistovana drzitelem rozhodnuti o re-
gistraci 1é¢ivého piipravku v Ceské republice nebo
v soudinnosti s nim. Uskutecnit soubézny dovoz 1é¢i-
vého piipravku lze jen na zdkladé povoleni pro sou-
bézny dovoz 1é¢ivého piipravku. Za soubézny dovoz
se nepovazuje distribuce z jiného ¢lenského stitu do
Ceské republiky, ]de li o 1é¢ivy ptipravek registrovany
podle § 25 odst. 1 pism. b).

(2) Soubézny dovoz se povoli pouze drZiteli po-
volenf{ k distribuci 1é¢ivych pfipravkdy, a to tehdy, jest-
lize

a) soubézné dovdzenému léCivému ptipravku byla
udélena registrace v ¢lenském stdté, a tato regis-
trace nebyla zrusena z divodu ochrany vefejného
zdravi,

b) soubéiné doviZeny lécivy piipravek bude distri-
buovin v Ceské republice s kvalitativné i kvantita-
tivné shodnym sloZenim, pokud jde o 1é¢ivé litky,
a ve shodné lékové formé jako lé¢ivy pripravek,
kterému byla udélena registrace v Ceské republice
(ddle jen ,referenéni pfipravek pro soubézny do-
Voz“), a tato registrace nebyla zruSena z davodu
ochrany vetejného zdravi, a

c) soubéZné dovdzeny léCivy ptipravek md stejné 1é-
Cebné ulinky jako referenéni ptipravek pro sou-
bézny dovoz, nepredstavu]e riziko pro vefejné
zdravi a je pouZivan za podminek rozhodnuti o re-
gistraci referenéniho piipravku pro soubézny do-
voz.

>%) Napiiklad obchodni zdkonik, zdkon ¢. 527/1990 Sb., o vynilezech a zlepsovacich ndvrzich, ve znéni pozdéjsich predpisa,
zékon &. 441/2003 Sb., o ochrannych zndmkdch a o zméné zédkona &. 6/2002 Sb., o soudech, soudcich, piisedicich a stitn{
spravé soudii a o zméné nékterych dalsich zikonti (zdkon o soudech a soudcich), ve znéni pozdéjsich piedpist, (zikon

o ochrannych zndmkdch), ve znénf pozdéjsich predpist.
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(3) Jsou-li splnény pozadavky tohoto zikona,
Ustav nebo Veterindrni dstav vydd povoleni pro sou-
bézny dovoz lé¢ivého piipravku na zdkladé Zddost,
v niZ se uvedou

a) identifikaéni ddaje o referenénim pfipravku pro
soubézny dovoz a 1éivém ptipravku registrova-
ném v lenském stité, ktery bude pfedmétem sou-

bézného dovozu, a piislusni drzitelé rozhodnutl

o registracl,

b) ptibalovd informace a vzorek lé¢ivého piipravku
v podobé, v jaké je uvddén na trh v ¢lenském stdté,

c) vzorek léivého piipravku v podobé, jakd je za-
myslena k uvedeni na trh v Ceské republice,
vCetné ndvrhu piibalové informace v Ceském ja-
zyce,

d) seznam vyrobci podilejicich se na piebalovini,
preznacovéni ¢&i jinych vyrobnich operacich pro-
vddénych se soubézné dovdzenym léCivym pii-
pravkem a doloZi se pfislusnd povoleni k vyrobé
¢i doklady o splnéni spravné vyrobni praxe,

e) pripadné rozdily mezi referenénim pfipravkem
pro soubéZny dovoz a soubézné dovdzenym 1é&i-
vym ptipravkem, pokud jsou zadateli znamy.

(4) O zadosti o povoleni soubéZného dovozu lé-
¢ivého pfipravku Ustav nebo Veterindrni ustav roz-
hodne nejpozdéji do 45 dnti ode dne jejtho dorucent.
Vyzidd-li si Ustav nebo Veterindrni dstav od Zadatele
doplnéni informaci, fizen{ se az do doddni pozadova—
nych informaci pferuSuje. Trvd-li pferufeni déle nez
180 dnt, muze Ustav nebo Veterindrni ustav fizeni
o Zddosti zastavit. Ustav nebo Veterindrni dstav si v pit-
padé, kdy podklady nejsou dostatené pro posouzeni
shody 1é¢ebnych ucinku, vyzddd podklady o podmin-
kich registrace soubéZzné dovdZeného lécivého pii-
pravku od pfislusnych orgdnt ze zahranii. V pfipadé
takového vyzddini podkladi se lhita 45 dnt prodlu-
Zuje na 90 dnd. Po dobu od vyzidini podkladd od
ptislusnych orgdnt ze zahraniéi do jejich dorucent pti-
slusnému dstavu lhata 90 dnd pro vyfizeni Zddostu
o povoleni soubézného dovozu léivého ptipravku ne-
bézi.

(5) Kazdému lé¢ivému piipravku, pro ktery bylo
udéleno povoleni soubézného dovozu, pfidéli ptislus-
ny ustav kéd podle § 32 odst. 5.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci referenéniho
pfipravku pro soubézny dovoz poskytuje na vyzddan{
pfislusného dstavu informace o podminkdch registrace
v Clenskych stdtech, rozdilech v registraci referenéniho
ptipravku pro soubezny dovoz v Ceské republice
a Clenskych stdtech, véetné tdaji o mistech vyroby,
a to za ulelem posouzeni zddosti o povoleni soubéz-

ného dovozu 1ééivého ptipravku a po vyddni povoleni
pro soubéZny dovoz za ucelem sledovdni vlastnost

soubézné dovidzeného 1éCivého piipravku.

(7) Drzitel povoleni soubézného dovozu 1é¢ivého
pfipravku je povinen
a) postupovat podle § 44 odst. 9 pism. a) az d) ob-
dobné,

b) oznaéit prebaleny lecwy ptipravek; provadec1
pravni predpis stanovi zpusob tohoto oznadent,

c) poskytovat soucinnost Ustavu nebo Veterindr-
nimu dstavu podle § 33 odst. 3 pism. d) a e) ob-
dobné,

d) ozndmit drZiteli rozhodnuti o registraci referenc-
ntho pfipravku pro soub&ny dovoz v Ceslé re-
publice, Ze hodld zahdjit soubézny dovoz lécivého
pfipravku, a poskytnout mu, pokud jej drzitel
rozhodnuti o registraci o to pozidd, vzorek sou-
bézné dovizeného léivého pripravku v podobg,
v jaké je uvddén v Ceské republice na trh,

e) zajistovat farmakovigilanci predev§im sbérem
udaji o nezddoucich ulincich a zaznamenané ne-
ziddouci tcinky oznamovat drziteli rozhodnuti
o registraci a Ustavu nebo Veterinirnimu dstavu.

(8) Platnost vydaného povoleni soubéZného do-
vozu lé¢ivého ptipravku je 5 let a lze ji na zZddost pro-
dlouzit na dobu dalsich 5 let, a to i opakované. Na
fizeni o prodlouzeni platnosti povoleni soubézného
dovozu se pouZije odstavec 4 obdobné. V pfipadé po-
zastaveni nebo zruSeni registrace referen¢niho pfi-
pravku pro soub&iny dovoz v Ceské republice nebo
soubézné dovizeného lécivého piipravku v clenském
stité Ustav nebo Veterindrni dstav vyhodnoti, zda k po-
zastaveni nebo zruSenf registrace doslo v dusledku zjis-
téni nepfiznivého poméru rizika a prospésnosti le’éi—
vého piipravku.

(9) Ustav nebo Veterindrni dstav pozastavi nebo
zrusi povoleni soubézného dovozu v pfipadé, Ze plat-
nost povoleni soubézného dovozu léCivého ptipravku
predstavuje riziko pro vefejné zdravi, nebo neplni-li
drzitel povoleni soubézného dovozu létivého pii-
pravku podmmky uvedené v povoleni, anebo porusﬂ—
-li zdvaznym zplsobem povinnosti stanovené timto
zikonem. Povoleni soubézného dovozu Ustav nebo
Veterindrn{ dstav pozastavi v téch pfipadech, kdy zis-
kané informace nejsou tplné nebo jsou zjistény takové
nedostatky, které jsou odstramtelne povahy. Povoleni
soubézného dovozu Ustav nebo Veterindrnf tstav zrusi
v téch ptipadech, kdy ziskané informace jsou tplné
nebo jsou zjistény takové nedostatky, které nejsou od-
stramtelne povahy. Ustav nebo Veterindrni ustav zrusi
povoleni soubézného dovozu léivého piipravku na
zddost toho, komu bylo vyddno.

(10) Povolenim a provddénim soubéZného do-
vozu lé¢ivého ptipravku neni dotlena odpovédnost
drzitele rozhodnuti o registraci referenéniho 1é¢ivého
pfipravku pro soubézny dovoz.

§ 46

Vyjimky z registrace povolované
Statni veterindrni spravou

(1) Stdtni veterindrni sprdva muze na zdkladé ob-
drzeni Zidosti oSetfujictho veterindrntho lékafe vyji-
mecné rozhodnout o povoleni pouziti 1ééivého pti-
pravku, ktery neni registrovdn podle tohoto zdkona,
jde-li o

a) imunologicky veterindrni lé¢ivy piipravek

1. v piipadé vyskytu zdvazné nikazy zvitat nebo

nakazy pfenosné ze zvifat na ¢lovéka, nebo

2. v ptipadé, kdy je zvife dovdZeno ze tfeti zemé,
nebo kdy je do treti zemé vyvdZeno a je pred-
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métem zvld$tnich zdvaznych veterindrnich pra-
videl; v takovém piipadé muze Stdtni veteri-
ndrni spriva povolit pouZiti imunologického
veterinarntho lééivého ptipravku, ktery je re-
gistrovdn v dané teti zemi v souladu s prislus-

nymi pravnimi predpisy prislusné tfeti zemé,
b) jiny neZ imunologicky veterinirni 1é¢ivy piipra-
vek, jehoZ pouziti je nezbytné s ohledem na za-
mezeni utrpeni zvifete, kterému md byt podin
a pro které nelze pouZit jiny lé¢ivy piipravek po-

dle § 9 odst. 1.

(2) V ptipadé realizace ochrannych ¢&i zdoldvacich
opatfeni v pfipadé vyskytu ndkaz zvifat ¢i ndkaz pre-

nosnych ze zvitat na ¢lovéka muZe Stdtni veterindrni

sprava rozhodnout o povoleni pouziti veterindrniho
lé¢ivého piipravku podle odstavce 1 pism. a) bodu 1
ze svého podnétu.

(3) Ped vydanim rozhodnuti o povolenf vyj 1mky
podle odstavce 1 nebo 2 si muZe Stitn{ veterindrni
sprava vyzadat stanovisko Veterindrniho dstavu. V roz-
hodnuti o povoleni vyjimky Stitn{ veterindrni sprdva
vzdy stanovi

a) mnozstvi lé¢ivého piipravku, které md byt dove-
zeno,

b) osobu, kterd 1é¢ivy pfipravek doveze,

¢) zpusob uvddéni lé¢ivého piipravku do obéhu,

d) Casovy rozvrh dovozu léivého ptipravku a pii-
padné 1 jeho pouziti,

e) je-li to nutné s ohledem na povahu 1é¢ivého pii-
pravku, zpusob pouzivini lécivého ptipravku.

(4) O povoleni vyjimky z registrace podle od-
stavce 1 nebo 2 se zvefejiiuji tyto ddaje:

a) ndzev lé¢ivého piipravku,

b) 1é¢ivd ldtka, piipadné litky obsazené v lé¢ivém
ptipravku,

c) druh zvifete a lé¢ebnd ¢ preventivni indikace, pro
které bylo povoleno pfipravek pouZit,

d) omezeni pro uvddéni léCivého piipravku do
obéhu, pokud byla stanovena, a

e) Casovy rozvrh dovozu lééivého ptipravku a pti-
padné jeho pouziti.

(5) Byla-li vyjimka podle odstavci 1 a 2 povolena,
odpovidd za skody osoba, na jejiz zddost byla vyjimka
povolena. Odpovédnost vyrobce ¢ dovozce za skodu
zpusobenou vadou vyrobku podle priavniho pted-
pisu'?) neni dotéena.

(6) Jde-lio povolem vyjimky vydané pro imuno-
logicky veterindrn{ lécivy pripravek podle odstavee 1
pism. a) bodu 1, informuje Stdtn{ veterindrni sprdva
pfed vyddnim povoleni vyjimky Komisi.

§ 47
Vyjimky z registrace, o kterych rozhodla Komise

(1) V piipadé, Ze Komise podle pravidel Spole-
Censtvi pro nékteré zdvaZné nikazy zvifat rozhodne
0 pouzm 1munolog1ckeho veterindrnitho 1é¢ivého pfi-
pravku'?), stanovi Stdtn{ veterindrn{ sprdva s ohledem
na podminky v Ceské republice, nestanovi-li Komise

takové podminky sama, podminky pro pouziti tako-
vého ptipravku a jeho uvddéni do obéhu v rozsahu
podle § 46 odst. 3.

(2) O povoleni vyjimky z registrace podle od-
stavce 1 se zvefejiiuji tyto ddaje

a) ndzev létivého pripravku,

b) lé¢ivad ldtka, pfipadné litky obsaZené v 1é¢ivém
ptipravku,

c) druh zvifete a lé¢ebnd & preventivni indikace, pro
které bylo povoleno piipravek pouZit,

d) omezeni pro uvddéni léivého piipravku do
obéhu, pokud byla stanovena, a

e) Casovy rozvrh dovozu léivého piipravku a pii-
padné jeho pouziti.

§ 48
Vyjimky z registrace pro veterindrni
lé¢ivé pripravky registrované v jiném ¢lenském staté

(1) Veterindrn{ 1é¢ivé ptipravky, které jsou regis-
trované v jiném ¢lenském stdté, mohou byt z ptislus-
ného Clenského stitu pfevdzeny pro ucely pouzid
u jednoho zvifete nebo u malého poltu zvitat u jed-
noho chovatele.

(2) Veterindrni léCivé ptipravky smi do Ceske re-
pubhky dovdZet oSetfujici veterinarni lékaf & osoby
oprdvnéné distribuovat veterindrni 1é¢ivé pripravky
na zakladé objedndvky oSetfujictho veterindrniho 1é-
kate, pokud Veterindrni dstav podle odstavce 5 takovy
dovoz nezamitl. Objedndvka musi obsahovat tdaje
o zadateli, ddle udaje o veterindrnim 1é¢ivém ptipravku
a odtivodnéni objedndvky. Vzor objednivky stanovi
provadéci pravni predpis.

(3) Veterindrni 1éka¥, ktery hodld dovézt do Ceské
republiky veterindrni 1&ivy pfipravek podle odstav-
ce 1, je_povinen o dovoz predem pozddat Veterindrni
ustav. Zddost musi obsahovat tdaje o Zadateli, dile
udaje o veterindrnim 1é¢ivém prlpravku, udaje o zpu-
sobu uvddéni pfipravku do obéhu, ddaje o mnoistvf
ptipravku, o zpusobu pouziti, o dobé, po kterou md
byt pfipravek uviddén do obéhu, a odtivodnéni Zddosti.
Provddéci pravni predpis stanovi rozsah udaji uvidé-
nych v zddosti. Veterindrn{ dstav zddost posoudi, a po-
kud nerozhodne podle odstavce 5 o zamitnuti Zddosti
do 15 pracovnich dnt od obdrzeni Zddosti, pficemz
tato lhuta je zachovdna, bylo-li posledni den lhuty pi-
semné sdéleni Veterindrniho tustavu prokazatelné ode-
sldno, a to prostiednictvim postovni sluzby nebo elek-
tronicky, povazuje se zddost za schvilenou. Veterindrn{
ustav muze rozhodnout o pfipadném omezeni tykaji-
cim se pouZit{ veterindrniho 1é¢ivého piipravku &i jeho
uviddéni do obéhu.

(4) V pfipadé piimého ohroZeni zdravi ¢ Zivota
zvitete lze veterindrni lé¢ivy pripravek podle odstav-
ce 1 dovdzet za podminek stanovenych v odstavci 2
i1 bez ptredchoziho schvileni Veterindrnim ustavem.
V tomto ptipadé se zddost podd zpétné do 5 pracov-
nich dnt po realizaci takového dovozu. Veterindrn{
ustav provede hodnoceni predlozené Zddosti a roz-
hodne o ni v souladu s odstavcem 3. Jestlize Veterindrni
ustav zddost podle odstavce 5 zamitne, je pfislusny
veterindrni 1ékaf povinen ukonéit neprodlené pouzi-
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van{ Vetermarnﬂlo lé¢ivého ptipravku a zajistit ]eho
odstranéni®®). Niklady na odstranéni takového pfi-
pravku nese pfislusny veterindrni lékat, ktery je dile
povinen o odstranéni vést podrobné a ¢itelné zéznamy,
které uchovivd po dobu nejméné 5 let.

(5) Veterindrni ustav zddost podle odstavce 3
nebo 4 zamitne, pokud

a) veterindrni IéCivy pfipravek, ktery md byt pred-
métem dovozu, nemd platnou registraci v jiném
&lenském stdté,

b) v Ceské republice je pro pfislusnou indikaci k dis-
pozici jiny vhodny registrovany lé¢ivy piipravek,

c) veterindrni lékaf nedolozil idaje podle odstavce 3,
nebo

d) veterindrni 1éCivy pfipravek je v nékterém ¢len-
ském stdté predmétem omezujicich bezpeénost-
nich opatfeni z dvodu zjisténi rizika spojeného
s pouzitim pfisluiného lécivého piipravku.

(6) Osetiujici veterindrni 1ékat, ktery dovazi ve-
terindrni 1é¢ivé piipravky podle odstavce 2, je povinen
o dovozu vést zdznamy a uchovdvat je po dobu 5 let od
uskutecnéni dovozu. Distributor vede o dovozu podle
odstavce 2 zdznamy v souladu s pozadavky na distri-
buci veterindrnich 1éCivych ptipravka.
pravni pfedpis stanovi rozsah ddaju o dovozu.

§ 49
Specifické lécebné programy s vyuzitim
neregistrovanych humannich 1é¢ivych pripravka

(1) Pokud v ptipadech uvedenych v ptimo p0u21—
telném pfedpise Spolecenstv1 ) nebo za situaci jiné
mimofddné potieby nenf pro tc¢innou lécbu pacientd,
profylaxi a prevena vzniku infekénich onemocnéni
nebo stanoveni diagnézy dostupny humdnni Iéivy pfi-
pravek registrovany podle tohoto zdkona nebo podle
pifmo pou21telneho predpisu  Spoletenstvi*?), lze
umoznit pouziti, distribuci a vydej humdnnich 1é¢i-
vych pf’fpravkﬁ neregistrovan}?ch podle tohoto zikona
nebo podle pfimo pouzitelného predpisu Spolecen—
stv1 " 'v rimci specitickych lé¢ebnych programa (dile
jen ,léebny program®). Navrh 1éCebného programu
lze predlozit, jestlize

a) predmétem lécebného programu je 1é¢ba, profy-
laxe a prevence nebo stanoveni diagnézy stavi
zdvazné ohrozuyjicich zdravi lidj,

b) pouziti neregistrovaného 1é¢ivého piipravku pro-
bihd podle predem vypracovaného 1é¢ebného pro-
gramu vymezujictho zejména

1. pouzity lééivy piipravek,
2. vyrobce 1é¢ivého pripravku, ptipadné distribu-

tora nebo osobu dovdzejici lé¢ivy ptipravek ze
tfetich zemd,

3. skupinu pacienti, pro néZ bude 1é¢ivy pfipra-
vek pouzit, a zpusob jeho pouziti,

%) Zdkon & 185/2001 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisti.

Provadéci

4. zpusob monitorovin{ a vyhodnocovini jakosti,
bezpeénosti a uéinnosti 1é¢ivého pripravku a te-
rapeutického ptinosu jeho pouziti,

5. pracovi§té, na nichz se léCebny program usku-
teCniuje,
6. zdivodnéni lé¢ebného programu.

(2) Névrh lé¢ebného programu ptedklidd prav-
nickd nebo fyzické osoba (ddle jen ,pfedkladatel léceb-
ného programu®) Ministerstvu zdravotnictvi k vyddni
souhlasu a Ustavu k vyddni stanoviska. Ve svém stano-
visku se Ustav vyjadii zejména k podminkdm pouziti
daného 1é¢ivého pfipravku, zptsobu jeho distribuce,
vydeje a monitorovani a vyhodnocovani jeho jakosti,
bezpecnosti a tcinnosti. V pifpadé, kdy létebny pro-
gram zahrnu]e lé&ivy ptipravek patfici do kategorii o-
dle pifmo pouzitelného ptedpisu Spoledenstvi®),
Ustav pii vyddni stanoviska pfihlédne ke stanovisku
agentury, pokud bylo vydino.

(3) Lécebny program lze uskuteénit a neregistro-
vany lé¢ivy pffpravek zpusobem popsanym v 1é¢ebném
programu pouZit, distribuovat a vydivat, pouze pokud
Ministerstvo zdravotnictvi vydalo pisemny souhlas
s uskuteénénim lé¢ebného programu. Ministerstvo
zdravotnictvi takovy souhlas vydd s pfihlédnutim ke
stanovisku Ustavu a piipadné ke stanovisku agentury,
bylo-li vyddno. Souhlas Ministerstva zdravotnictvi
muze byt podminén uloZenim povinnost{ predkladateli
léCebného programu, véetné povinnosti predklddat
o prubehu programu zpravy Ministerstvu zdravotnic-
tvi, popiipadé Ustavu a vymezi podminky pouziti da-
ného 1&civého ptipravku, zpusob jeho distribuce, vy-
deje a monitorovani a Vyhodnocovénf jeho jakosti,
bezpecnosti a cinnosti. Jde-li o neregistrovany lécivy
pr1pravek obsahujici geneticky modlflkovany organis-
mus'"), Ize takovy ptipravek v rdmci lé¢ebného pro-
gramu pouZit, distribuovat a Vydavat jen v souladu
s ustanovenimi pravniho ptedpisu').

(4) Pfedkladatel 1é¢ebného programu je v ph’padé
schvidleni [é¢ebného programu odpovedny za jeho pru-
béh a za zajisténi soudinnosti s organy uvedenyml v od-
stavci 2. V piipadé poruseni podminek, za nichZ byl
souhlas vyddn, nebo v pfipadé zjisténi novych skuted-
nosti o nepfiznivém poméru rizika a prospésnosti 1é¢i-
vého piipravku, k némuz se vztahuje lécebny program,
muze Ministerstvo zdravotnictvi svij souhlas s prové-
dénim lécebného programu odvolat. Ustav miiZe poza-
stavit pouZivani lécivého piipravku v pipadé zjisténi
novych skute¢nosti o0 nepfiznivém poméru rlz1ka apro-
spésnosti tohoto lé¢ivého ptipravku nebo o zdvazném
poruseni podminek pro pouziti 1éivého ptipravku,
jeho distribuci nebo vydej stanovenych lé¢ebnym pro-
gramem.

(5) Informaci o lé¢ebnych programech piedavd
Ustav v pfipadech uvedenych v pfimo pouzitelném
predpise Spolecenstw 7) agentute. Provadéci privni
predpis stanovi zpusob predkldddni léCebnych pro-

>7y Clének 83 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004.
>%) Cl. 83 odst. 1 a 2 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004.
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gram, obsah jejich ndvrhi a predklddanych informacf,
Vydavam stanov1sek a souhlasti k nim, rozsah infor-
maci predklidanych Ustavu v prubehu provadem 1é-
Cebného programu a rozsah zvefejiiovanych tdaju

§ 50
Lécivé ptipravky pro vzicnd onemocnéni

V ptipadé, Ze 1éCivy ptipravek zafazeny do regis-
tru_lécivych pfipravkii pro vzdcnd onemocnéni ne-
spliiuje kritéria stanovena piimo _pouZitelnym predpi-
sem Spolecenstvi*?), informuje Ustav pred uplynutim
5 let od registrace 1é¢ivého piipravku ve Spolecenstvi
o této skutelnosti agenturu.

HLAVA IV

VYZKUM VYROBA DISTRIBUCE,
PREDEPISOVANI, VYDE] A ODSTRANOVANI
LECIV

Dil 1
Vyzkum

§ 51

Klinické hodnoceni humannich
lé¢ivych pripravka

(1) Pti klinickém hodnoceni humdnnich lé¢ivych
piipravki s dcasti fyzickych osob jako subjektti hod-
noceni se postupuje podle pravidel spravné klinické
praxe, kterymi je soubor mezindrodné uznivanych
etickych a védeckych poZadavkd na jakost, které musi
byt dodrZeny pfi navrhovini klinick}?ch hodnocent hu-
mdnnich lécivych ptipravki, pii jejich provadéni, do-
kumentovdni a pfi zpracovdni zprdv a hldSeni o téchto
hodnocenich. Tato pravidla se vztahuji 1 na multicen-
trickd klinicki hodnoceni, nikoliv V§ak na neinter-
venini studie, kterymi jsou hodnoceni pouZivajici lé-
¢ivé pripravky béznym zpisobem a v souladu s pod-
minkami jejich registrace. Préva, bezpecnost a kvalita
Zivota sub]ektu hodnoceni Vzdy pfevazuji nad zdjmy
védy a spole¢nosti. Klinickd hodnoceni humdnnich Ié-
civych pipravki musi byt providéna v souladu s et1c—
kymi zdsadami stanovenymi pfedpisy Spolecenstvi®®).

(2) Pro ucely klinického hodnoceni humdnnich
lé¢ivych piipravki se rozumi
a) klinickym hodnocenim jakékoli systematické tes-
tovéni provddéné na subjektech hodnocenf za tice-
lem

1. zjistit & ovéfit klinické, farmakologické nebo
jiné farmakodynamické déinky,

2. stanovit nezddouci déinky,

3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus
nebo vylucovini jednoho nebo nékolika hod-
nocenych lé¢ivych pifpravki s cilem ovéfit
bezpecénost nebo déinnost tohoto lé¢ivého pii-

59 Clanek 3 smérnice Komise 2005/28/ES.

pravku nebo léCivych ptipravkd, véetné klinic-
kych hodnoceni probihajicich v jednom nebo
v nékolika mistech klinického hodnocem v Ces-
ké republice, poptipadé v dalsich ¢lenskych sti-
tech,

b) multicentrickym klinickym hodnocenim takové
hodnocent, které je provadéné podle jednoho pro-
tokolu, ale na nékolika mistech klinického hodno-
cen{ (ddle jen ,misto hodnocen’“) a tudiZ 1 néko-
lika zkousejicimi, pfi¢emz mista hodnoceni se
mohou nachdzet v Ceské republice, popiipadé
v dalsich ¢lenskych stitech anebo i v tfetich ze-
mich,

¢) hodnocenym lé¢ivym piipravkem lékovd forma
lé¢ivé litky nebo ptipravek ziskany technologic-
kym zpracovinim pouze pomocnych litek (pla-
cebo), které se testuji nebo pouzivaji pro srovnini
v klinickém hodnocent; hodnocen}?m lééivym pii-
pravkem mizZe byt i jiZ registrovany lécivy pii-
pravek pokud se pouzivd nebo zhotovuje (véetné
zmén sloZeni lékové formy nebo obalu) zpuso-
bem, ktery se li§f od registrované podoby lécivého
prlpravku nebo pokud se pouzivd pro neregistro-
vanou indikaci nebo za tcelem ziskdni dalsich in-
formaci o registrované varianté léCivého pii-
pravku,

d) zadavatelem fyzickd nebo prdvnickd osoba, kterd
odpovidi za zahdjeni, fizeni, popfipad¢ financo-
van{ klinického hodnocenf; muze jim byt ouze
osoba, kterd md bydlisté nebo je usazena®') na
tizemi Ceské republiky nebo nékterého z &len-
skych stit, poptipadé osoba, kterd ustanovila
opravnéného zdstupce splitujiciho tuto podminku,

e) souborem informaci pro zkousejictho takovy sou-
bor klinickych a neklinickych ddaji o hodnoce-
ném lé¢ivém ptipravku nebo pfipravcich, které
jsou vyznamné pro klinické hodnoceni providéné
na subjektech hodnoceni,

f) protokolem dokument, ktery popisuje cil, uspofa-
ddni, metodiku, statistické rozvahy a organizaci
klinického hodnocent, a to veetné jeho ptipadnych
ndslednych verzi a dodatkﬁ,

g) subjektem hodnoceni fyzickd osoba, kterd se
dcastni klinického hodnoceni, bud jako pfijemce
hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, nebo jako ¢len
srovndvaci nebo kontrolni skupiny, kterému neni
hodnoceny 1é¢ivy piipravek poddvin,

h) informovanym souhlasem projev vile k tucasti
v klinickém hodnocent, ktery

1. md pisemnou formu,

2. je opatfen datem a vlastnoruénim podpisem
subjektu hodnocent,

3. je ulinén svobodné po obdrzeni podrobnych
informaci o povaze, vyznamu, dopadech a rizi-
cich klinického hodnoceni,

4. je pfislusné zdokumentovén,

5. je ufinén osobou zpusobilou k jeho udéleni,
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nebo, pokud tato osoba neni k udéleni infor-
movaného souhlasu zpusobild, jejim zikonnym
zdstupcem; pokud zminénd osoba nen{ schopna
psdt, je piipustny ustni souhlas uinény za pti-
tomnosti alespon jednoho svédka; o udélent ta-
kového ustniho souhlasu musi byt pofizen pi-
semny zdznam;
text informovaného souhlasu musi byt srozumi-
telny a v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobte
rozumi; provadéci prdvni predpis stanovi rozsah
udajti uvadénych v informovaném souhlasu a zpu-
sob jeho poskytnuti.

§ 52
Ochrana subjektt hodnoceni

(1) Prdvni predpisy vztahujici se k ochrané sub-
jektt hodnoceni nejsou timto zakonem doteeny®).

(2) ZkousSejicim je lékaf, ktery odpovidd za pri-
béh klinického hodnoceni v daném misté hodnocend.

Pokud klinické hodnoceni v jednom misté hodnoceni

provadi tym osob, oznaluje se zkousejici, ktery vede
tym téchto osob, jako hlavni zkousejici. Zkousejici je
povinen zajistit, aby se klinické hodnoceni neprova-
délo na

a) osobich

1. zbavenych zpisobilosti k prdvnim dkontm
nebo jejichz zpusobilost k privnim dkonim
je omezena,

2. jejichz informovany souhlas nelze zajistit
vzhledem k jejich zdravotnimu stavu,

3. které nejsou ob&any Ceské republiky, nebo
4. mladsich 18 let,

b) tehotnych nebo kojicich Zendch,

c¢) osobdch zdvislych, kterymi se rozuméji osoby

1. ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svo-
body, nebo

2. jimZ je poskytovina zdravotni péée bez jejich
souhlasu;

provadéni klinického hodnoceni na téchto osobich je

ptipustné pouze tehdy, kdyz se od ného pfedpoklddd
preventivni nebo lé¢ebny pfinos pro tyto osoby.

(3) Klinické hodnocent lze provddét pouze tehdy,
pokud

a) predv1datelna rizika a obtiZe pro subj ekty hodno-
cen{ jsou vyvidZeny predpokladanym1 pfinosy pro
subjekty hodnocent i pro dald{ potencidlni pa-
cienty; klinické hodnoceni lze zahdjit pouze
tehdy, pokud podle etické komise a Ustavu pred-
poklddany léCebny pfinos a prospéch pro zdravi
odtvodniuji rizika; klinické hodnoceni muze po-
kracovat pouze tehdy, pokud je dodrZeni tohoto
pozadavku trvale sledovéno,

b) subjekt hodnoceni nebo jeho zdkonny zdstupce
v pripadech, kdy subjekt hodnoceni neni schopen

60

udélit informovany souhlas, mél kromé ustano-
veni odstavce 7 v pfedchozim rozhovoru se
zkousejicim nebo osobou povéfenou zkousejicim
moznost porozumét cilim, rizikim a obtizim kli-
nického hodnoceni i podminkdm, za nichz md kli-
nické hodnocenf probihat, a jestlize byl informo-
van o svém privu kdykoli od klinického hodno-
cen{ odstoupit,

c) jsou zaji§téna priva subjektu hodnoceni na fyzic-
kou a psychickou nedotknutelnost osobnosti, na
soukromi a na ochranu udaJu o jeho osobé podle
zvldstnich préavnich predpisu®®),

d) subjekt hodnoceni nebo jeho zdkonny zdstupce
v prlpadech kdy subjekt hodnocenf nenf schopen
udélit 1nformovany souhlas, poskytl pisemny sou-
hlas poté, kdy byl sezndmen s povahou, vyzna-
mem, dopady a riziky klinického hodnocent; po-
kud subjekt hodnocen{ nen{ schopen psdt, lze ve
vy]unecnych pipadech pripustit dstni souhlas uci-
nény za piitomnosti alespofi jednoho svédka;
o udélen{ ustniho souhlasu musi byt pofizen pi-
semny zdznam,

e) subjekt hodnoceni muze kdykoli odstoupit od kli-
nického hodnoceni tim, Ze odvold svij informo-
vany souhlas, aniz by mu proto byla zpusobena
Ujma,

f) bylo pfed zahdjenim klinického hodnoceni uza-
vieno pojisténi odpovédnosti za $kodu pro zkou-
Sejictho a zadavatele, jehoz prostfednictvim je za-
jisténo 1 odskodnéni v pfipadé smrti subjektu hod-
noceni nebo v piipadé skody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v disledku provddéni klinic-
kého hodnoceni; uzavieni takového pojisténi je
povinen zajistit zadavatel.

(4) Lékatskd péce poskytovand subjektim hod-
noceni a lékafskd rozhodnuti pfijimand ve vztahu
k subjektim hodnoceni musi byt zaji§tény piislusné
kvalifikovanym lékafem.

(5) Subjektu hodnoceni je ozndmeno zkousejicim
nebo zadavatelem, od koho miZe ziskivat dalsi infor-
mace. V pfipadé, Ze se vyskytnou nové informace vy-
znamné pro souhlas subjektu hodnoceni s jeho dcasti
v klinickém hodnoceni, musi byt subjekt hodnoceni
o téchto skutenostech neprodlené informovin zkou-
$ejicim.

(6) Na nezletilych osobdch lze klinické hodno-
ceni provddét pouze tehdy, pokud

a) byl ziskdn informovany souhlas rodict, poptipadé
jiného zikonného zdstupce®'); tento souhlas mus
Vyjadrovat predpoklddanou vili nezletilé osoby
tcastnit se klinického hodnocent, je-li to vzhle-
dem k jejimu véku a popr1pade rozumovym
schopnostem mozné; 1ze jej kdykoli odvolat, aniz
by tim byla nezletilé osobe zpusobena djma,

b) nezletild osoba obdrzela od zkousejictho nebo jim
povérené osoby, kterd md zkuSenosti s praci s ne-
zletilymi osobami, informace o klinickém hodno-

) Napftiklad zdkon &. 101/2000 Sb., ve znénf pozdé§jsich pfedpist, oblansky zdkonik a trestni zdkon.

1) § 34 zdkona & 94/1963 Sb., o rodiné, ve znéni pozdéjsich ptedpist.
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ceni, jeho rizicich a pfinosech na drovni odpovi-
dajici schopnosti porozuméni této nezletilé osoby,

c) zkousejici, pfipadné hlavni zkouSejici respektuje
vyslovné prini nezletilé osoby, kterd je schopna
utvofit si vlastni ndzor a posoudit informace uve-
dené v pismenu b), odmitnout déast nebo kdykoli
odstoupit od klinického hodnocent,

d) neni poskytnuta zddni pobidka nebo finanéni

Cdstka kromé kompenzace,

e) dané klinické hodnocent pfindsf pfimy piinos vice
pacientim a pouze pokud e takovyto vyzkum z3-
sadné dulezity pro ovéfeni udaji ziskanych z kli-
nickych hodnoceni na osob;ich schopnych udélit
informovany souhlas nebo ddajti ziskanych jinymi
vyzkumnymi metodami; takovyto vyzkum by se
mél vztahovat pfimo ke klinickému stavu, jimz
nezletild osoba trpi, nebo by mél byt takové po-
vahy, Ze jej lze providét pouze na nezletilych oso-
bach,

f) klinické hodnocenf je v souladu s pfislusnymi po-
kyny Komise a agentury,

g) je navrzeno tak, aby se minimalizovala bolest, ne-

pohodli, strach a veskerd dal$i pfedvidatelnd rizika
vztahujici se k danému onemocnéni a vyvoji sub-

jektu hodnocenf; prih rizika a stupefi stresu mus{

byt vymezeny protokolem a trvale sledovéany,

h) protokol odsouhlasila eticki komise, kterd md
zkuSenosti v oblasti détského lékatstvi nebo kterd
si pro klinické, etické a psychosocidlni otdzky
z oblasti détského lékatstvi vyZzidala kvalifikované
stanovisko.

Provddéci pravni predpis stanovi bliz§{ vymezeni pro-
vadéni a posuzovani klinického hodnoceni na nezleti-
lych osobdch podle pismen a) az h).

(7) Ustanoveni odstavcd 2 az 5 se piiméfené vzta-

huji 1 na zletilé osoby priavné nezptisobilé k vydin{

informovaného souhlasu ke klinickému hodnoceni.
Utast prdvné nezptisobilych zletilych osob v klinickém
hodnocent je povolena, pokud

a) byl ziskdn informovany souhlas jejich zikonného
zdstupce; tento souhlas mus{ vy]adrovat predpo-
klddanou vili subjektu hodnoceni dlastnit se kli-
nického hodnocem a mize byt kdykoli odvoldn,

aniz by tim byla zptsobena subjektu hodnoceni

Ujma,

b) osoba, kterd neni schopna udélit informovany
souhlas, byla sezndmena s klinickym hodnocenim,
jeho riziky a pfinosy na drovni odpovidajici jejim
schopnostem porozuméni,

c) zkousejici, pfipadné hlavni zkousejici, respektuje
vyslovné pfdni subjektu hodnocent, ktery je scho-
pen utvofit si vlastni nizor a vyhodnotit podané
informace, odmitnout dast ¢ kdykoli odstoupit

od klinického hodnoceni,
d) nenf poskytnuta zddnd pobidka ¢i finanéni ¢dstka
kromé kompenzace,

e) md takovyto vyzkum zdsadni vyznam pro ovéfeni

udaju ziskanych z klinickych hodnoceni na oso-
bich zpusobilych udélit informovany souhlas
nebo ddaju ziskanych jinymi vyzkumnymi meto-
dami a vztahuje se pfimo ke klinickému stavu,

kterym je subjekt hodnoceni ohroZen na Zivoté
nebo podstatne omezuje jeho schopnosti,

f) je klinické hodnoceni navrzeno tak, aby se mini-
malizovala bolest, nepohodli, strach a veskerd
dalsi predvidatelnd rizika vztahujici se k danému
onemocnéni a vyvoji subjektu hodnocenti; prih ri-
zika a stupefi stresu musi byt vymezeny protoko-
lem a trvale sledoviny,

g) protokol odsouhlasila etickd komise, kterd md
zkuSenost s piislusnou chorobou a postiZenou
skupinou pacienti nebo po konzultaci klinické,
etické a psychosocidlni problematiky v oblasti
dané choroby a postiZené skupiny pacientd.

(8) Klinické hodnoceni na zletilych osobdch,
které nejsou pravné zpusoblle poskytnout informo-
vany souhlas vSak nelze provést ani v ném pokracovat,
pokud se prokaze, Ze tyto osoby vyslovily nesouhlas
nebo odmitly udélit souhlas s provddénim klinického
hodnocenf pfed tim, nez této zpusobilosti pozbyly.

(9) Vakutnich situacich, kdy nenf pfed zatazenim
subjektu hodnoceni do klinického hodnoceni moZno
ziskat jeho informovany souhlas, se vyzidd souhlas
jeho zdkonného zdstupce podle odstavce 3 pism. b).
Pokud tento zdstupce nenf stanoven nebo neni dosazi-
telny, lze subjekt hodnoceni zatadit do klinického hod-
noceni pouze tehdy, jestliZe postup zafazenf je popsin
v protokolu a ZkOuS€]1C1 mé k dispozici pisemné sou-
hlasné stanovisko etické komise k danému hodnocent,
které obsahuje vyslovné vyjddfeni k postupu zatazo-
vani{ subjektt hodnoceni. Ve svém vyjidfeni muze
etickd komise podminit zatazen{ kazdého jednotlivého
subjektu hodnoceni svym souhlasem. Zkousejici ziskd
informovany souhlas subjektu hodnoceni, poprlpade
jeho zdkonného zdstupce s pokracovamm Ucasti sub-
jektu hodnoceni v klinickém hodnoceni neprodlené,
jakmile je to s ohledem na zdravotni stav subjektu
hodnoceni nebo dosaZitelnost zikonného zdstupce
mozné.

§ 53
Eticka komise

(1) Etickou komisi je nezdvisly orgdn tvoteny od-
borniky z oblasti zdravotnictvi a osobami bez vzdélini
z oblasti lékaistvi, jejichZ povinnosti je chrdnit priva,
bezpecnost a zdrav1 sub]ektu hodnocenf a zajistit tuto
ochranu i vyjddfenim svého stanoviska k protokolu
klinického hodnoceni, vhodnosti zkouse]1c1ch a zafi-
zeni, k metoddm a dokumentim pouZivanym pro in-
formaci subjektl hodnocent a ziskanf jejich informo-
vaného souhlasu. Etickou komisi je oprdvnéno ustavit
zdravotnické zafizeni. Etickd komise muze na zdkladé
pisemné dohody uzavfené se zdravotnickym zafize-
nim, které ji neustavilo, plisobit i jako etickd komise
pro toto zdravotnické zafizeni. Etickou komisi je
oprdvnéno ustavit také Ministerstvo zdravotnictvi; v ta-
kovém ptipadé jmenuje Cleny etické komise ministr
zdravotnictvi. Podminky pro ¢innost etické komise za-
jisti subjekt, ktery ji ustavil. Tento subjekt rovnéz od-
povidd za zvefejnéni pravidel jedndni a pracovnich po-
stupt etické komise a seznamu jejich ¢lenti a v ptipadé,
ze etickd komise vyZzaduje ndhradu ndkladu vynaloze-
nych v souvislosti s vyddnim stanoviska, téZ zvetrejnéni
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vySe ndkladt. Etickd komise neni sprivni orgdn a na

vyddvani stanoviska a postup etické komise se spravni

fad nevztahuje. Provddéci pravni predpis stanovi pra-
vidla pro ustaveni, slozeni, ¢innost, zajisténi ¢innosti,
zvefejnované informace a ukoncenf ¢innosti etické ko-
mise.

(2) Etickd komise ustavend podle tohoto zdkona
muze vyddvat svd stanoviska i pro jiné oblasti biome-
dicinského V}?zkumu neZ klinické hodnocen{ léEiV}?Ch
ptipravkl, pokud tim nejsou dotcena ustanoveni ji-
nych zvldstnich pravmch predpisi®®). Alespon 1z ¢lent
etické komise musi byt osobou bez zdravotnického
vzdéldni a bez odborne védecké kvalifikace a alespon

1 z &lent etické komise musi byt osobou, kterd neni

v pracovnim poméru, obdobném pracovnéprivnim
vztahu nebo v zdvislém postaveni ke zdravotnickému
zafizeni, ve kterém bude navrhované klinické hodno-
ceni probfhat Cleny etické komise mohou byt pouze
osoby, které poskytnou pisemny souhlas

a) se svym Clenstvim v etické komisi s tim, Ze se
zdrzi vyjidfeni k Zddostem o vyddni souhlasu
s provadénim klinického hodnocent, na jehoZ pro-
vadéni maji osobni zdjem, jakoZ 1 vykondvdni od-
borného dohledu nad takovym klinick}?m hodno-
cenim, a Ze neprodlene oznami vznik osobniho
zdjmu na posuzovaném klinickém hodnoceni
etické komisi,

b) se zvetejnénim svého &lenstvi v etické komisi a dal-

$ich skutecnosti vyplyvajicich z innosti a ¢lenstvi

v etické komisi podle tohoto zdkona,

c) s tim, Ze budou zachovivat mléenlivost o informa-
cich a skuteénostech, které se dozvi v souvislosti
se svym ¢lenstvim v etické komisi.

(3) Etickd komise podle odstavcd 1 a 2 miZe byt
na zdkladé své Zddosti urfena rozhodnutim Minister-
stva zdravotnictvi jako etickd komise vyddvajici stano-
viska k multicentrickym klinickym hodnocenim (déle
jen etickd komise pro multicentrickd hodnocenf“)
Toto rozhodnuti vyda Ministerstvo zdravotnictvi s pfi-
hlédnutim ke stanovisku Ustavu.

(4) Ustavenf etické komise a uréeni etické komise
pro multicentrickd hodnoceni, stejné jako zdnik etické
komise a zmény ddajii umoznujicich spojent s etickou
komisi se neprodlene oznamuj{ Ustavu Tyto informa-
ce oznamuje subjekt, ktery pr1slusnou komisi ustavil

nebo uréil. Informace o zaniku etické komise oznimi

subjekt, ktery pfislusnou komisi ustavil, rovnéz viem
zadavatelim klinickych hodnoceni, nad jejichz prubé-
hem dand etickd komise vykondvd dohled.

(5) Etickd komise muZe pro ziskdni nidzoru pfi-
zvat dal3{ odborniky, na které se rovnéz vztahuji usta-
noveni tohoto zdkona o zachovani ml¢enlivosti o infor-
macich a skuteénostech, které se dozvi v souvislosti se
svou &innosti pro etickou komisi.

(6) Etickd komise na zddost zadavatele vydd pied
zahdjenim klinického hodnoceni k danému klinickému
hodnoceni stanovisko. Zadavatel je povinen uhradit
ndhradu dlelné vynaloZzenych nikladd za odborné

ukony providéné v souvislosti s vyddnim takového
stanoviska.

(7) Pti piipravé svého stanoviska etickd komise
posoud{

a) opodstatnéni klinického hodnocenf a jeho uspota-
dani,

b) zda je hodnoceni pfedpoklddanych pfinost a rizik
podle § 52 odst. 3 pism. a) pfijatelné a zda jsou
jeho zavéry odivodnéné,

c) protokol,

d) vhodnost zkousejiciho a spolupracovnikd,
e) soubor informaci pro zkousejiciho,

f) vhodnost zdravotnického zafizend,

g) vhodnost a dplnost pisemné informace pro sub-
jekty hodnoceni a postupu, ktery md byt uplatnén
za Ucelem ziskani informovaného souhlasu, a odi-
vodnéni vyzkumu na osobédch neschopnych udélit
informovany souhlas vzhledem ke specifickym
omezenim stanovenym v § 52 odst. 2 az 5,

h) zajisténi odskodnéni nebo pojisténi pro piipad
smrti & Skody vzniklé na zdravi v dasledku kli-
nického hodnoceni,

1) vSechna pojisténi odpovédnosti za $kodu uzaviend
pro zkousejiciho a zadavatele, jehoZ prostfednic-
tvim je zaji$téno 1 odskodnéni v pripadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v pfipadé skody vzniklé
na zdravi subjektu hodnoceni v dtsledku provi-
déni klinického hodnoceni,

j) vysi a pifpadné zajisténi odmén & kompenzace
zkousSejicim a subjektim hodnoceni a relevantni
aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavate-
lem a mistem hodnoceni,

k) zpuasob ndboru subjektt hodnoceni.

(8) Kompenzace, pojiSténi a odmény podle od-
stavce 7 pism. h) az j) musi etickd komise posuzovat
z hlediska ochrany prdv, bezpecnosti a zdravi subjekti
hodnocent, a to v rozsahu daném provddécim pravnim
predpisem.

(9) Etickd komise musi nejpozdéji do 60 dntli ode
dne dorucen{ zddosti, neni-li dile stanoveno jinak, vy-
dat k danému klinickému hodnocent své oduvodnéné
stanovisko zadavateli a zdroven je poskytnout Ustavu.
Tato lhita se prodluzuje o 30 dnt v pfipadech klinic-
kych hodnoceni 1éivych piipravkd pro genovou tera-
pii nebo somatickou bunéénou terapii nebo 1é¢ivych
prlpravku obsahujicich geneticky modifikované orga-
nismy''). V oduvodnenych pfipadech lze takto pro-
dlouzenou lhitu jeste prodlouzit o dalsich 90 dnt.
V piipadé xenogenni bunéné terapie neni lhita pro
vyddn{ stanoviska etické komise omezena.

(10) Ve lhuté, kdy je posuzovdna zddost za tce-
lem vyddni stanoviska v pfipadech stanovenych timto
zékonem, muze etickd komise zaslat jednou Zadateli
pozadavek na informace, jimiZ se doplni udaje, které
zadavatel jiz pfedlozil. Lhita stanovend pro vyddni

%) Napfiklad zdkon ¢&. 123/2000 Sb., ve znéni pozd&jsich predpist.
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stanoviska se pozastavuje az do doby doruceni dopliu-
jicich udajt etické komisi.

(11) Etckd komise zajistuje dohled nad kazdym
klinickym hodnocenim, ke kteremu vydala souhlasné
stanovisko, a to v intervalech prlmerenych stupni ri-
zika pro sub]ekty hodnoceni, nejméné vsak jednou za
rok. Pokud v pfipadé zdniku etické komise v prubéhu
klinického hodnoceni jeji &innost nepfevezme jind
etickd komise, md se za to, Ze souhlasné stanovisko
etické komise s provddénim daného klinického hodno-
ceni je neplatné. V pfipadé zdniku etické komise pro
multicentrickd klinickd hodnoceni mtiZze ¢innost této
komise pfevzit pouze etickd komise urend podle od-
stavce 3.

(12) Etckd komise uchovdvd zdznamy o své ¢in-
nosti po dobu nejméné 3 let po ukonceni klinického
hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni. Stejnym zptso-
bem uchovdvd i zdznamy o tom, pro kterd dal3i zdra-

votnickd zafizeni pusobi podle odstavce 1. Uchovani

zdznamU v piipadé zdniku etické komise zajisti sub-
jekt, ktery pifsluSnou komisi ustavil, nebo etickd ko-
mise, kterd ¢innost zaniklé etické komise pievzala.
Provddéci pravni predpis stanovi druhy zdznama o &in-
nosti etické komise a zplisob jejich uchovédvéni.

(13) Etickd komise odvold trvale nebo docasné
své souhlasné stanovisko s provddénim klinického
hodnocent, jestliZe se vyskytnou nové skutenosti pod-
statné pro bezpecnost subjektd hodnoceni nebo zada-
vatel & zkouSejici porusi zdvaZnym zpusobem pod-
minky provddéni ¢i uspofdddni klinického hodnoceni,
k nimzZ etickd komise vydala své souhlasné stanovisko
podle odstavce 6. Odvoldni souhlasného stanoviska
obsahuje identifikaéni ddaje o klinickém hodnocent,
odtvodnéni, opatfeni k ukonleni klinického hod-
noceni, datum odvoldni souhlasu a podpis alespoti
1 oprivnéného ¢lena etické komise. Etickd komise s vy-
jimkou pfipadd, kdy je ohroZena bezpecnost subjektt
hodnocem pted tim, neZ by odvolala souhlasné stano-
visko, si vyzada stanovisko zadavatele, poprlpade
zkousejictho. Provddéci prdvni pfedpis stanovi blizsi
rozsah ddaju uvddénych v odvoldni souhlasného sta-
noviska.

§ 54

Stanoviska etickych komisi
k multicentrickym klinickym hodnocenim

Hv prlpade multicentrickych klinickych hod-
noceni, kterd maji byt provedena v Ceské republice,
predklada zadavatel zddost o stanovisko jen 1 etické
komisi pro multicentrickd hodnoceni; souasné ptred-
lozi zddost o stanovisko etickym komisim ustavenym
zdravotnickymi zafizenimi v plénovan}?ch mistech da-
ného klinického hodnoceni (dile jen ,mistni etickd ko-
mise“) a tyto etické komise 1nf0rmu]e, které etické
komisi pro multicentrickd klinickd hodnoceni byla
predloZena Zddost o stanovisko k danému klinickému
hodnoceni. Zidost o stanovisko musi obsahovat tdaje
o zadavateli, ddle udaje upfesiiujici predmét zadostl

a jeho odtvodnéni. Provédéci pravni predpis stanovi

rozsah tdajt uvddénych v Zddosti o stanovisko a v sou-
visejici dokumentaci, které jsou predklddiny etickym

komisim, podrobnosti o jejich hodnoceni, pfeddvini

zpriv a stanovisek, vzdjemnou soucinnost etickych ko-
misf a soudinnost s Ustavem.

(2) Ve svém stanovisku etickd komise pro multi-
centrickd hodnoceni posoudi skute¢nosti podle § 53
odst. 7 pism. a) az c), e), g) az k).

(3) Mistni etickd komise poskytne zadavateli své
stanovisko ke skute¢nostem podle § 53 odst. 7 pism. d)
a f) a vyjddii své koneéné stanovisko k provddéni kli-
nického hodnoceni v daném misté hodnoceni. Mistn{
etickd komise neni oprdvnéna vyzadovat zmény nd-
vrhu klinického hodnoceni a pfislusné dokumentace,
k nim7 etickd komise pro multicentrickd hodnocen{
vydala souhlasné stanovisko, je vSak opravnéna k pro-
vadéni{ klinického hodnoceni v daném misté vyslovit
nesouhlasné stanovisko, které je koneéné. Souhlasné
stanovisko ke klinickému hodnoceni vydané mistn{
etickou komis{ je platné pouze v ptipadé souhlasného
stanoviska etlcke komise pro multicentrickd hodno-
ceni.

(4) Pokud pro nékterd mista hodnoceni nenf usta-
vena mistni etickd komlse, muZe pro tato mista hod-
noceni poskytnout své stanovisko etickd komise pro
multicentrickd hodnoceni.

G) Vv ptipadé multicentrickych klinickych hod-
noceni probihajicich soubézné v nékolika clenskych
stitech a v Ceské republice formuluje Ustav ]ednotne
stanovisko za Ceskou republiku. Toto stanovisko j
souhlasné pouze tehdy, jestlize etickd komise pro mul—
ticentrickd hodnocent a Ustav vydaly k danému klinic-
kému hodnocenti, pfipadné k dodatkiim jeho protokolu
souhlasnd stanoviska.

(6) Odvoldni souhlasného stanoviska s provadé-
nim klinického hodnoceni podle § 53 odst. 13 mistn{
etickou komisi se vztahuje ke konkrétnimu mistu hod-
noceni; odvoldn{ souhlasného stanoviska etickou ko-
misi pro multicentrickdi hodnoceni md za ndsledek
ukonceni klinického hodnoceni v Ceské repubhce
Etickd komise pro multicentrickd hodnoceni, s vyjim-
kou pfipadd, kdy je ohrozena bezpeénost subjektd
hodnoceni, pfed tim, nez by odvolala souhlasné stano-
visko, si Vyzada stanovisko zadavatele, poptipadé
zkousejictho a mistnich etickych komisi.

§ 55
Zahijeni klinického hodnoceni

(1) Klinické hodnoceni mtze byt zahdjeno zada-
vatelem pouze, pokud

a) k danému klinickému hodnoceni vydala souhlasné
stanovisko etickd komise,

b) Ustav vydal povoleni k zahdjeni klinického hod-
noceni nebo nezamitl klinické hodnoceni, které
podle odstavce 5 podléhd ohldseni.

(2) Zadost o povoleni klinického hodnoceni nebo
zddost, kterou se ohlasuje klinické hodnoceni podle
odstavce 5, podanou zadavatelem posoudi Ustav z hle-
diska jeji uplnostl a nejpozdéji do 10 dni od jejiho
dorucem sdéli vysledek tohoto posouzeni zadavateh
Pokud Ustav informuje zadavatele o nedplnosti jeho
zddosti, muze zadavatel doplnit Zddost o povolem
nebo ohldseni klinického hodnoceni s piihlédnutim
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k témto skuteCnostem; takové doplnéni je pfipustné
uéinit pouze jednou. Pokud zadavatel poZzadovanym
zpusobem Zddost o povoleni nebo ohldseni klinického
hodnocenf{ nedoplm ve lhaté 90 dni od doruceni sdé-
lent, ¥izen{ o této Zddosti Ustav zastavi. Povoleni podle
odstavee 6 v pfipadé lécivych piipravkl obsahujicich
geneticky modifikované organismy Ustav vydd po do-
lozem splnéni podminek zvldStntho pravntho pred-
pisu'?). ]de li o radiofarmaka, kterd jsou zdrojem ioni-
zujiciho zdfeni'?), vyz4da si Ustav stanov1sko Statniho
ufadu pro jadernou bezpeénost, ktery takové stanovis-
ko vydd ve lhuté 30 dnu od doruceni vyzdddni.

(3) Byla-li Zddost o povoleni klinického hodno-
ceni nebo zddost o ohldSeni klinického hodnocent shle-
ddna tplnou, Ustav ji posoud{

a) do 60 dnli od ozndmeni jeji tplnosti zadavatel,
nebo

b) do 90 dnt v ptipadé klinického hodnoceni 1é¢i-
vych ptipravku podle odstavce 6, s vyjimkou léci-
vych ptipravkl nereglstrovanych v Ceské repu-
blice nebo ¢&lenskych stdtech, které nejsou ziskané
biotechnologickymi postupy. V pfipadech zvldsté
slozitého odborného posuzovini se tato lhita
90 dnti prodluzuje o 90 dnt.

(4) Pokud Ustav v pribéhu posouzeni Zidosti
o povolem’ klinického hodnoceni nebo Zidosti o ohli-
$enf klinického hodnoceni shledd davody k jejimu za-
mitnuti, sdéli tuto skute¢nost zadavateli a urc1 mu pfi-
méfenou lhitu, ve které mize zadavatel upravit svou
7adost tak, aby davody pro jeji zamitnuti byly odstra-
nény. Takovou dpravu je pfipustné uéinit pouze jed-
nou. Pokud zadavatel pozadovanym zptsobem zddost
o povolenf klinického hodnoceni nebo Zidost o ohli-
Seni klinického hodnoceni ve stanovené Ihiité neupravi,
Ustav sdéli pisemné zadavateli, Ze jeho Zddost se za-
mitd. Lhdta pro posouzeni zadosti o povoleni klinic-
kého hodnoceni xenogenni bunééné terapie neni ca-
sové omezena.

(5) Ohlasent podléhd takové klinické hodnocent,
v némz jsou jako hodnocené 1é¢ivé pripravky pouzity
pouze piipravky registrované v Ceské republice nebo
clenskych stitech a takové piipravky neregistrované
v Ceské republice nebo &lenskych stitech, které nejsou
ziskané biotechnologickymi postupy &i nejde o pfi-
pravky, které obsahujf latky lidského &i zvitectho pu-
vodu. Ohlasované klinické hodnoceni je povoleno, po-
kud Ustav ve lhtité 60 dnti od ozndmeni dplnosti 74-
dosti tuto zidost nezamitne a neoznami zadavateli, Ze
klinické hodnoceni se zamitd, pficemz je lhata zacho-
vana, bylo-li posledni den lhiity pisemné sdéleni
Ustavu prokazatelne odesldno. Pokud jsou hodnocené
1é¢ivé pripravky pouzity v souladu s rozhodnutim o re-
gistraci v Ceské republice, zkracuje se tato lhita na
30 dna.

(6) Zahdjeni klinického hodnoceni neuvedeného
v odstavci 5, zejména takového klinického hodnoceni,
v ném# hodnocené 16&ivé pfipravky maji povahu ge-
nové terapie, somatické bun&cné terapie vetné xeno-
genni bunééné teraple nebo obsahu]l geneticky modi-
fikované organismy''), je vizdno na vydan{ povolem
Ustavu. Klinickd hodnocem povahy genové terapie,

jejimz vysledkem je modifikace genetické identity sub-
jektu hodnoceni, se nesméji provadét.

(7) Zadost o vydani stanoviska etické komise, Z4-
dosti o povoleni klinického hodnoceni nebo Zidosti
o ohldseni klinického hodnoceni musi obsahovat tdaje
o Zadateli, ddle ddaje upFesitujici pfedmét Zddosti a jeho
odiivodnéni. Provadec1 pravni predpis stanovi rozsah
zaddosti o vyddni stanoviska etické komise, Zddosti
o povoleni klinického hodnoceni nebo Zddosti o ohld-
$eni klinického hodnoceni a obsah pfedklddané doku-
mentace. Podrobné pokyny k formé a rozsahu téchto
zddosti a dokumentace vztahujici se ke klinickému
hodnocenf zvefejiiuje Komise, agentura a Ustav.

(8) Zadavatel je povinen neprodlené informovat
Ustav a etické komise o zahdjeni klinického hodno-
ceni. Povoleni klinického hodnoceni pozbyvd plat-
nosti, nebylo-li klinické hodnoceni zahdjeno do 12 mé-
sict od vydini povoleni. Oprdvnéni zahdjit ohldsené
klinické hodnoceni podle odstavece 5 lze vyuzit po
dobu 12 mésict od vzniku takového oprdvnéni. V pti-
pade, Ze ne]pozdejl 30 dnt pfed uplynutim lhity podle
véty druhé nebo tieti zadavatel Ustavu dolozi, ze ne-
nastaly zmény skutenosti, za kterych bylo klinické
hodnoceni posouzeno, a poiédé o prodlouzeni doby
platnosti povolenf ¢i o prodlouzeni doby, po kterou
miiZe vyuZit oprdvnéni zahdjit ohldsené klinické hod-
noceni, Ustav platnost povolem ¢i dobu, po kterou
miiZe zadavatel vyuZit opravnéni zahdjit ohldSené kli-
nické hodnoceni, na dalsich 12 mésfcﬁ prodlouZi,
shledd-li dolozent dostateénym. Provadéci pravni
predpis stanovi rozsah a zpusob informovidni Ustavu
a etické komise zadavatelem o zahdjeni klinického
hodnoceni.

(9) Zadavatel poskytuje zdarma hodnocené 1é¢ivé
ptipravky a pfipadné pomicky pouzivané pro jejich
poddni. Je-li zadavatelem zkousejici, zdravotnické za-
fizeni, vysokd Skola nebo stdt prostfednictvim své
organizacnf slozky, a hodnocené lécivé piipravky jsou
registrované v Ceské republice, nenf poskytnutl hod—
nocenych [é¢ivych ptipravkt zdarma povinné. Pro ta-
kova klinickd hodnoceni, na nichZ se nepodili vyrobci
lé¢ivych piipravkd, ani osoby s nimi obchodné pro-
pojené, provadéci prdvni piedpis stanovi rozsah a zpl-
sob vedeni a uchovdvini dokumentace a bliZe upravi
technické pozadavky na vyrobu nebo dovoz ze tfeti
zemé.

(10) Zadavatel je opravnén smluvné zajistit plnéni
&asti svych povinnosti vztahujicich se ke klinickému
hodnocent jinou osobou; jeho odpovédnost za sprav-
nost a uplnost ddaji o klinickém hodnoceni tim neni
dotéena.

§ 56
Pribéh a ukondéeni klinického hodnoceni

(1) Zadavatel muze po zahdjeni klinického hod-
nocen{ ménit protokol pouze prostiednictvim do-
datku. V piipadé vyznamné zmény protokolu

a) zadavatel oznimi dodatek protokolu pred jeho
uplatnénim Ustavu a sou¢asné sdéli davody techto
dodatkd; stejnym zpusobem informuje etickou
komisi nebo etické komise, které k danému klinic-
kému hodnocen{ vyjadtily své stanovisko (ddle jen
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»prislusnd etickd komise“); provddéci pravni pred-
pis stanovi rozsah ddajii uvddénych v ozndmeni,
zplsob oznamovini dodatkd protokolu a zmény
protokolu, které se povazuji za vyznamné,

b) pfislusnd etickd komise vydd své stanovisko k ji
oznimenym dodatkiim protokolu nejpozdéji do
35 dnt ode dne jejich ozndmeni; v pfipadé multi-
centrického khmckeho hodnocent vydd stanovis-
ko ta etickd komise pro multicentrickd klinickd
hodnocen, kterd jiz vydala stanovisko k zahdjen{
daného klinického hodnocent, a poskytne jej ne-
prodlene viem etickym komisim pro jednotlivd
mista daného klinického hodnoceni, zadavateli
a Ustavy; mistni etickd komise pfi Vydam stano-
viska postupuje podle § 54 odst. 3; v pfipadé, ze
mistni etickd komise Vyda nesouhlasné stanovisko
k dodatku protokolu, muze rovnéz odvolat sou-
hlasné stanovisko s provddénim klinického hod-
noceni v daném misté,

¢) Ustav posoudi ozndmené dodatky protokolu.

@) Pokud je stanovisko prislusné etické komise
k oznimenému dodatku protokolu souhlasné a Ustav
nebo piislusné orginy ostatnich ¢lenskych stdtq,
v nichz dané hodnoceni probihd, nesdélil zadavateli
ve lhaté 30 dnt, Ze dodatek protokolu zamitd, maze
zadavatel pfisluiny dodatek do protokolu zapracovat
a uskutecnit, piiemZ je lhata zachovdna, bylo-li po-
sledn{ den lhuty pisemné sdéleni Ustavu prokazatelne
odesldno.

(3) Vyskytne-li se v souvislosti s provddénim kli-
nického hodnoceni nebo vyvojem hodnoceného 16¢i-
vého pfipravku novd skutecnost, kterd mize ovlivnit
bezpeénost subjekti  hodnoceni, jsou zadavatel
a zkouSejici povinni pfijmout okamzitd opatfeni
k ochrané subjektd hodnoceni pfed bezprostfednim
nebezpe¢im. Ustanoveni odstavct 1 a 2 nejsou timto
dotcena. Zadavatel neprodlené informuje o téchto no-
vych skuteénostech a piijatych opatfenich Ustav a p¥i-
slusné etické komise.

(4) Zadavatel pravidelné vyhodnocuje a aktuali-
zuje soubor informaci pro zkousejictho, a to nejméné
jednou ro¢né.

(5) Zadavatel do 90 dnti od ukonéeni klinického
hodnoceni oznidm{ Ustavu a pfislusnym etickym ko-
misim, Ze bylo klinické hodnoceni ukonéeno. Pokud
doslo k ukonéeni klinického hodnoceni pfedcasné,
zkracuje se lhata podle véty prvni na 15 dnt; v takovém
pfipadé zadavatel uvede duvody pfedcasného ukon-
ceni.

(6) Zadavatel ozndmi informace podle odstavce 1
pism. a) a odstavci 4 a 5 a § 58 odst. 4 rovnéz pfi-
sluSnym orgdniim ostatnich ¢lenskych stdtd, v nichz
dané hodnoceni probihd.

(7) Dokumentaci o klinickém hodnocenti, s vyjim-
kou dokumentace “podle zvldstniho pravnﬂlo pred-
pisu® ) sou povinni zadavatel nebo zkousejici uchovi-
vat nejméné 5 let od dokonéenf klinického hodnoceni.

%) Zikon & 20/1966 Sb., ve znéni pozdjsich predpist.

Vyhldska &. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

Provddéci privni pfedpis stanovi rozsah a zptsob
uchovdvini dokumentace zadavatelem, poptipadé
zkousSejicim.

(8) Ustav zajisti vkliddni udajti vymezenych po-
kyny Komise do spolecné databize Spolecenstvi. Na
zadost clenského stdtu, agentury nebo Komise po-
skytne Ustav veskeré dalf informace tykajici se pred-
métného klinického hodnocen.

(9) Ustav pozastavi nebo zakiZe providéni klinic-
kého hodnoceni, jestlize podminky uvedené v zddosti
o povoleni nebo ohldsenf klinického hodnoceni a v pti-
slusné dokumentaci nejsou plnény nebo pokud ziskal
nové informace, které jsou podstatné pro bezpeénost
subjektti hodnoceni nebo védecké opodstatnéni klinic-
keho hodnoceni. Neni-li ohroZena bezpecnost sub-
jektd hodnoceni, Ustav si predtim, ne? pozastavi &
zakdze provadem klinického hodnoceni, vyzdd4 stano-
visko zadavatele, popiipadé ZkOUSC]lClhO, toto stano-
visko zadavatel, popiipadé zkousejici doruéi Ustavu do
7 dnti. Ustav klinické hodnocent pozastavi nebo ukon-
¢i v ptipadé zdniku zadavatele bez prévniho ndstupce.
O pozastaveni nebo zdkazu klinického hodnoceni
a 0 jeho dtivodech Ustav neprodlené informuje p¥islus-
né etické komise.

(10 v ptipadé zjisténi, Ze zadavatel, zkousSejici
nebo jind osoba spolupracujici na provadem klinick¢ho
hodnocem neplni stanovené povinnosti, Ustav tuto
osobu neprodlene o zdvaddch informuje a uloZi ji nd-
pravnd opatfeni. O svém postupu Ustav neprodlene
informuje piislusnou etickou komisi.

(11) Zkousejici, poptipadé zdravotnické zafizen,
v ném? je nebo bylo providéno klinické hodnocent,
jsou povmm zpiistupnit zdravotnickou dokumentaci
subjektd hodnoceni inspektorim provddéjicim kon-
trolu dodrzovani pozadavki pravnich predpisa pii kli-
nickém hodnocenf na jejich Zadost.

(12) Ustav neprodlené informuje pfislusné orgdny
ostatnich ¢lenskych stdtd, v nichZ dané hodnoceni pro-
bihd, a Komisi o

a) opatfeni podle odstavce 9 a o divodech tohoto
opatient; v tomto ptipadé Ustav informuje rovnéz
agenturu,

b) opatfeni podle odstavce 10.

(13) Zadavatel, zkousSejici a vSechny osoby po-
dilejici se na klinickém hodnocen{ jsou povinni do-
drzovat pravidla sprévné klinické praxe, piiemZ po-
stupuji podle pokynt Komise, agentury a upfesiujicich
pokynt Ustavu.

§ 57
Vyroba hodnocenych lééivych pripravki,
jejich dovoz ze tfetich zemi a dozor
nad provadénim klinického hodnoceni

(1) Vyroba hodnocen}?ch lééiV}?ch pfipravku a je-
jich dovoz ze tietich zemi podléhaji povolem k Vyrobe
Povoleni k vyrobé se viak nepoZaduje pro dpravu pred
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pouzitim nebo pro ptebalovdni, pokud sou tyto {in-
nosti providény ve zdravotnickém zafizeni osobami
opravnénymi lé¢ivé piipravky pfipravovat nebo upra-
vovat a pokud je hodnoceny léCivy ptipravek urcen
k pouziti vyhradné v daném zdravotnickém zafizeni.

(2) Na obalech hodnoceného 1é¢ivého piipravku

se uvédéjf zékladni ddaje v Ceském jazyce Provddéci

prdvni predpis stanovi zpusob oznacovani a provadéni

zmén informaci uvddénych na obalu, které se provddéji

v prubéhu klinického hodnocent.

(3) Ustav ovéfuje plnéni podminek sprivné kli-
nické praxe a sprdvné vyrobni praxe na mistech sou-
visejicich s klinickym hodnocenim, zejména v misté
nebo mistech hodnoceni, v misté vyroby hodnoceného
1é¢ivého ph’pravku, v laboratofich pouzivanych pro
analyzy pfi klinickém hodnoceni a u zadavatele.
Zpravu vypracovanou o kazdé kontrole Ustav po-
skytne za podminek zachovini divérnosti zadavateli
a na vyZaddni rovnéZ piisluiné etické komisi. Po do-
hodé s Ustavem a po oznimeni zadavateli miiZe ovéfit
plnéni podminek spravné klinické praxe rovnéz pti-
slusny orgdn ¢lenského stdtu.

_ (4) O kontrolich providdénych podle odstavce 3
Ustav informuje agenturu. Ustav déle vykondvd na 74-
dost agentury kontroly pro ovéfeni plnéni podmmek
spravné klinické praxe a spravné vyrobn{ praxe pii vy-
robé hodnocenych lécivych piipravki. Ustav poskytne
piislusnym orgdntim ostatnich ¢lenskych stiti a agen-
tufe na jejich vyZidani zprivu o vykonané kontrole.
Ustav muze pozadovat na Komisi, aby misto hodno-
ceni, jakoZ i prostory zadavatele nebo vyrobce lé¢ivého
ptipravku, které jsou ve tieti zemi, byly podrobeny
kontrole Spoledenstvi.

(5) Ustav uznd vysledky kontrol providénych
jménem Spolecenstv1 prislu$nymi orgdny jiného ¢&len-
ského stdtu.

§ 58
Hlaseni nezadoucich pfihod a uéinku
a predkladani zprav

(1) Zkousejici neprodlené hldsi zadavateli zpuso-
bem a ve lhiité stanovené protokolem nebo v souboru
informaci pro zkousejictho zdvazné nezddouci pfi-
hody, s vyjimkou téch ptihod, které protokol nebo
soubor informaci pro zkousSejictho oznacuji za pithody
nevyzadujici neprodlené hliSeni. Ndsledné zadavateli
poskytne podrobné pisemné hld$enti, pficemz jsou sub-
jekty hodnocenf oznaéeny pfidélenymi identifikaénimi
kédy. Nezddouci ptithody a laboratorni odchylky
oznacené protokolem za kritické pro hodnoceni bez-
pecnosti hldsi zkousSejici zadavateli v souladu s poza-
davky protokolu a ve 1htté protokolem stanovené.

2 Vv pﬁ’padé hldseného tmrti subjektu hodno-
ceni zkousSejici poskytne zadavateli a pfislusné etické
komisi vsechny pozadované dopliiujici informace.

(3) Zadavatel vede v rozsahu stanoveném proto-
kolem daného klinického hodnoceni zdznamy o viech
nezidoucich prlhodach které mu byly hldSeny zkou-
Sejicim. Tyto zdznamy na vyZidani poskytne Ustavu
a pfislusnym orginum c¢lenskych stitd, na jejichz
uzemi klinické hodnocen{ probihd.

(4) Zadavatel zajisti, aby veskeré informace o po-
dezfenich na zdvazné neofekdvané nezidouci ulinky,
které maji za ndsledek smrt nebo ohroZeni na Zivoté
subjektu hodnoceni, byly zaznamendviny a hldSeny
Ustavu a prlslusnym etickym komisim nejpozdéji do
7 dnd ode dne, kdy se zadavatel o této skutecnostl
dozvédél, a aby ndsledné upfesiiujici informace byly
poté preddny do dal3ich 8 dni. Zadavatel pfi této ¢in-
nosti postupuje v souladu s pokyny Komise a agentury.

(5) Zadavatel zajisti, aby podezfeni na zivazné
neoCekdvané nezddouci d¢inky neuvedené v odstavci 4
byla hldSena Ustavu a piislusnym etickym komisim
nejpozdéji do 15 dnli ode dne, kdy se zadavatel o této
skuteénosti dozvédél.

(6) Ustav zajisti, aby viechna jemu ozndmend po-
dezfeni na neolekdvané zdvazné nezddouci ulinky
hodnoceného 1é¢ivého ptipravku byla zaznamendna.

(7) Zadavatel neprodlené informuje zkousejici
o vSech jemu ozndmenych podezienich na zdvazné ne-
olekdvané nezddouci uinky hodnoceného 1é¢ivého
piipravku.

(8) V prubéhu klinického hodnoceni zadavatel
poskytuje Ustavu a etické komisi kazdych 12 mésicq,
a to nejpozdéji do 60 dnlii po ukonceni této lhuty,
zpravu o pribéhu klinického hodnoceni. Zadavatel
rovnéZ poskytuje Ustavu a etické komisi nejméné kaz-
dych 12 mésicti prubéznou zprivu o bezpecnosti. Pro-
vadéci pravni predpis stanovi rozsah tudaji uvddénych
ve zpravé o prubéhu klinického hodnoceni a rozsah
ddaju uvddénych v pribéZné zprivé o bezpecnosti,
véetné Casovych lhut jejtho predkldddni.

(9) Zadavatel neprodlené zajisti vkldddni ddaju
o podezieni na zdvazné neolekdvané nezidouci ulinky
hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, na néz byl upozor-
nén, do evropské databaze. V odivodnénych ptipadech
a po predchozim projedndni se zadavatelem muze
vkldddni ddaji o podezfeni na zdvazné neolekdvané
nezddouci ucinky hodnoceného lécivého piipravku
do evropské databdze zajistit Ustav.

§ 59
Zména zadavatele

(1) Zadavatel miZe podat Ustavu zddost o prevod
veskerych svych povinnosti na jinou fyzickou nebo
prdvnickou osobu, kterd timto pfevodem Vstupu]e plné
do jeho prdv a povinnosti. Zidost musi obsahovat
uda e o zadateli, dédle udaje upfesnujici predmet Z4-
dOStl jeho odéivodngnf a datum ke kterému md byt
prevod uskutednén. Zadost mus{ byt doloZena souhla-
sem osoby, na kterou maji byt povinnosti a funkce za-
davatele pfevedeny. Zadost lze podat pouze ve vztahu
k jednomu klinickému hodnoceni. Provddéci pravni
pfedpis stanovi rozsah ddaju a obsah pfedkldidané do-
kumentace obsazené v Zddosti o zménu zadavatele.

(2) Ustav zddost o zménu zadavatele posoudi a ve
lhtité 30 dnt od jejiho dorudeni vydd rozhodnuti, kte-
rym poZadovanou zménu potvrdi nebo zamitne.

(3) Zménu zadavatele s uvedenim obchodni firmy
a sidla nového zadavatele, jde-li o pravmckou osobu,
nebo jména, poptipadé jmen, pifjmeni a mista podni-
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kin{ nového zadavatele, jde-li o fyzickou osobu, novy
zadavatel neprodlené ozndmi pfislusnym etickym ko-
misim a zkouSejicim.

Klinické hodnoceni veterinarnich
lé¢ivych pripravka

§ 60

(1) Klinickym hodnocenim veterindrnich lé¢ivych
ptipravku se rozumi jejich védecké hodnocent, které se
provadi na cilovych druzich zvifat za déelem ovéfeni
nejméné jedné védecké domnénky, kterd se tykd dcin-
nosti nebo bezpe¢nosti hodnoceného veterindrniho 1é-
&ivého piipravku pro cilové druhy zvitat. Klinickému
hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych piipravki zpravidla
pfedchdzi pfedklinické zkousSeni. Ptedklinické zkou-
Senf veterindrnich 1é¢iv se provadi na biologickych sy-
stémech nebo na zvitatech za podmmek stanovenych
zvldStnimi pravnimi predp1sy %) a postupuje se pii ném
podle pravidel spravné laboratorni praxe.

(2) Klinické hodnoceni veterindrnich lé¢ivych
ptipravkl se provddi za podminek stanovenych pro
navrhovéni, providéni, sledovini, dokumentovini, au-
ditovéni, rozbor a zpracovani a poddvdni zprdv o téchto
hodnocenich (ddle jen ,sprdvnd veterindrni klinickd
praxe“). Provddéci prdvni predpis stanovi pravidla
spravné veterindrni klinické praxe.

(3) Podminkou klinického hodnoceni veterindr-
nich 1é¢ivych pfipravki je
a) povoleni Veterindrniho ustavu,

b) souhlas chovatele zvifete, kterym chovatel vyjadi{

na zdkladé podrobného seznimeni se vSemi hle-
disky klinického hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych
piipravki, kterd mohou mit vliv na jeho rozhod-
nuti, dobrovolné souhlas se zafazenim svych zvi-
fat do klinického hodnoceni veterindrnich 1é¢i-

vych pfipravkd; obstardni tohoto souhlasu mus{

byt ¥ddné dokumentovino,

c) souhlas krajské veterindrni spravy pfislusné podle
mista, kde se ma klinické hodnoceni veterinarnich
lé¢ivych pfipravku provadét,

d) souhlas pfislusného statmho orgdnu podle zvldst-
niho pravniho predpisu®®).

(4) Pro ziskidni povoleni podle odstavce 3 pred-

kldd4 zadavatel Veterindrnimu ustavu zddost o povolen{

klinického hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych pfi-
pravkd, ke které pfilozi

a) administrativni ddaje a védeckou dokumentaci

klinického hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych pfi-

pravkd, kterd uplné popisuje cile, ndvrh, metodiku

a organizaci klinického hodnoceni, vyuziti statis-

tickych metod v rdmci klinického hodnocen{
a odtvodnéni, pro¢ mi byt klinické hodnocen{

provadéno (dile jen ,,protokol klinického hodno-
ceni),

b) doklad o splnem podminek zvldstntho pravniho

predplsu 1), jde-li o veterindrni létivy piipravek
obsahujici geneticky modifikovany organismus,

¢) doklad o thradé spravniho poplatku a ndhradé vy-
daja.

Zidost o povoleni klinického hodnocenf veterindrnich
lé¢ivych ptipravkt musi obsahovat ddaje o Zadateli,
souhlas podle odstavce 3 pism. b) az d) a odtivodnéni
z4dosti. Provddéci pravni pfedpis stanovi rozsah tdaja
uvddénych v Zddosti a rozsah udaji uvddénych v pro-
tokolu klinického hodnoceni.

(5) Veterindrni tustav po splnéni podminek podle
odstavce 3 pism. b) az d) a odstavce 4 zadavatelem
provede zhodnoceni Zddosti o povoleni klinického
hodnocen{ veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd za tucelem
posouzeni, zejména zda

a) zadavatel navrhl dostate¢nou ochrannou lhatu
a ptijal takovd opatfeni, kterymi zajist{ jeji do-
drzeni, jsou-li do klinického hodnoceni zafazena
zvitata, od kterych jsou ziskdviny Zivoli$né pro-
dukty uréené k vyzivé ¢lovéka; v ptipadé litek,
pro které nebyly v souladu s pfimo pouzu:elnym
predpisem Spolecenstw ) stanoveny maximadlni li-
mity rezidui, musi byt dodrZena nejméné stan-
dardnf ochrannd lhita podle § 9 odst. 10,

b) je zadavatel schopen plnit své povinnosti a zda
soulasné vytvoril dostateéné podminky pro plnéni
povinnosti zkousejictho podle § 61 odst. 4 a osoby
provadéjici dozor nad klinickym hodnocenim ve-
terindrnich 1é¢ivych ptipravku podle § 61 odst. 5.

Provddéci pravni predpis stanovi pro zadavatele,
zkousejiciho a osobu provaddéjici dozor nad klinickym
hodnocenim veterindrnich lec1vych ptipravki podrob-
né vymezeni rozsahu ¢innost{ pfi provadéni klinického
hodnoceni.

(6) Veterindrni dstav o zddosti o povoleni klinic-
kého hodnoceni veterindrnich 1ééivych ptipravka roz-
hodne do 60 dnti od splnéni podminek podle odstav-
ce 3 pism. b) a7 d) a od predloZeni tiplné zidosti a do-
pliyjicich ddajid a dokumentace podle odstavce 4.
V rozhodnuti Veterindrni tustav stanovi s ohledem na
ndvrh zadavatele podle odstavce 5 pism. a) ochrannou
lhiity, je-li klinické hodnoceni providdéno na zvitatech,
od kterych jsou ziskdvdny zZivocisné produkty urcené
k vyzivé ¢lovéka. V rozhodnuti maze Veterindrni dstav
dile stanovit podminky pro provédéni klinického hod-
noceni veterindrnich 1é¢ivych ptipravki; takové pod-
minky muZe Veterindrni ustav stanovit i nisledné po
vyddni povoleni klinického hodnoceni.

(7) Veterindrni ustav miiZe pfi posuzovani zddosti
o povoleni klinického hodnoceni veterindrnich 1é¢i-
vych pfipravka v pfipadé zjisténi nedostatkd vyzvat
zadatele, aby doplnil pfedlozené tdaje a dokumentaci.
Pokud Veterindrni dstav vyuZije této moZnosti, fizenf
se preruuje. Doba pieruseni pocind dnem, kdy Vete-
rindrni udstav ulinil vyzvu, a fizeni pokracu]e dnem
ndsledujicim po dni, kdy pozadované doplnéni zddosti
bylo Veterindrnimu ustavu doruceno. Obdobné se
v piipadé potieby Fizeni pferusi na dobu stanovenou
zadavateli pro poskytnuti vysvétleni. Pokud trvd pte-
ruseni fizen{ alespon 180 dnt, lze fizeni zastavit.

%) § 23 zdkona &. 246/1992 Sb., ve znéni zdkona & 77/2004 Sb.
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(8) Veterindrni ustav zddost o povoleni klinického
hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych pifipravkt zamitne
a v pripadé probihajiciho klinického hodnoceni roz-
hodne o jeho pozastaveni nebo ukonceni, jestlize

a) se na zdkladé posouzeni zddosti prokdze, Ze za-

davatel nedodrZel podminky pro vydani povolen{

klinického hodnoceni,
b) se prokdze, Ze hodnoceny veterindrni 1é¢ivy pfi-

pravek neni za podminek klinického hodnocen{

veterindrnich 1é¢ivych pfipravku bezpeény, véetné
piipadd, kdy poddni veterindrniho léivého pfi-
pravku zvifatim muZe mit za ndsledek neptiznivy
vliv na potraviny ziskané od téchto zvifat,

¢) kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni veterindr-
niho [é¢ivého piipravku neodpovidd idajim a do-
kumentaci pfilozenym k zddosti o klinické hod-
nocenti,

d) klinické hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych pii-
pravkd nenf provddéno za podminek, pro které
bylo povoleni udéleno,

e) zadavatel nebo osoby, které se ticastni na klinic-
kém hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravkda,
porusi zdvaznym zpusobem povinnosti stanovené
timto zdkonem nebo zvld§tnimi 3}grawnfmi pred-
pisy souvisejicimi s pé¢i o zvifata™), nebo

f) dojde k zdniku zadavatele.

(9) O zménich podminek klinického hodnocenf

veterindrnich 1éCivych ptipravkd oproti podminkdm,
za nichZ bylo takové povolem Vydano, informuje za-
davatel pfedem Veterindrni dstav; zménu lze provést
po uplynuti 30 dnt od jejtho ohldseni, pokud v této
lhuté Veterindrni dstav nevydd nesouhlas s jejim pro-
vedenim nebo si nevyzddd dalsi podklady; zmény vzta-
hujici se ke kontaktnim tdajim zadavatele lze provést
a Veterindrni dstav informovat neprodlené; tyto zmény
stanovi provadéci pravni predpis.

(10) Povoleni klinického hodnoceni veterinirnich
lé¢ivych ptipravkd pozbyvd platnosti, nebylo-li toto

klinické hodnoceni zahdjeno do 12 mésict od vyddni

povoleni.

§ 61

(1) Zadavatel, zkousejici a vSechny osoby podile-
jici se na klinickém hodnocent veterindrnich lec1vych
ptipravkl postupuji v souladu se zdsadami spravné kli-
nické veterindrni praxe, vCetné zachovini davérnost
a mlcenlivosti. Klinické hodnoceni veterindrnich 1é&i-
vych pfipravkd nesmi byt zahdjeno, pokud predvida-
telnd rizika a obtiZe pfevazuji nad ocekdvanym pfino-
sem.

(2) Zadavatel je dile povinen

a) urdit zkousSejictho s pfihlédnutim k jeho kvalifi-
kaci, povaze klinického hodnoceni veterindrnich
lé¢ivych ptipravkl a vybaveni zafizeni, ve kterém
mé byt toto klinické hodnoceni provedeno, a za-
jistit, aby bylo popsino protokolem a v souladu
s timto protokolem i provddéno; provadéci pravni
predpis stanovi obsah tohoto protokolu a zptisob
jeho vedent,

b) informovat Veterindrni tstav

1. o zahdjenf klinického hodnocen{ veterindrnich
lé¢ivych pripravki a o zafizeni, ve kterém md
byt provedeno; provddéci pravni predpis sta-
novi zpusob tohoto informovini,

2. neprodlené o novych poznatcich o hodnoceném
veterindrnim 1é¢ivém pfipravku, véetné zdvaz-
nych neocekdvanych nezddoucich déinku; zd-
vazny neolekdvany neZddouci ulinek, ktery
mél za ndsledek smrt nebo ohrozil zvife na Zi-
voté nebo zpiisobil zvifeti utrpeni nebo nepfi-
méfenou bolest, zadavatel ozndmi ne]pozdejl
do 7 dni, ostatni zdvazné neoekivané neza-
douci dlinky ozndmi nejpozdéji do 15 dng,

3. o opatfenich dfadi cizich stdth vztahujicich se
k hodnocenému veterindrnimu 1é¢ivému pti-
pravku,

4. neprodlené o preruseni klinického hodnocen{
veterindrnich 1éCivych piipravka,

5. o prubéhu klinického hodnoceni veterindrnich
1éCivych pfipravkd, a to do 60 dnt po ukonéeni
kazdych 12 mésict jeho pribéhu,

6. o ukonéen{ klinického hodnoceni veterindrnich
lé¢ivych pfipravku zprdvou, v niZ uvede udaje
0 osobé, kterd zprdvu vypracovala, udaje o pro-
béhlém klinickém hodnoceni veterindrnich 1é-
ivych pripravkd, informaci o predbéZnych za-
vérech a o opatienich a zméndch provedenych
v prubéhu klinického hodnoceni veterindrnich
lé¢ivych piipravka; provddéci pravni predpis
stanovi rozsah tudajd uvddénych ve zpravé,

c) poskytnout zkouSejicimu pro provedeni klinic-
kého hodnoceni Veterlnarmch létivych ptipravka
lécivy piipravek vyrobeny v souladu se zdsadami
spravné vyrobni praxe a uchovivat jeho vzorek.
Provadéci prdvni piedpis stanovi zpﬁsob oznalo-
vani téchto 1é¢ivych ptipravki.

(3) Zadavatel mize podat zidost o zménu zada-
vatele na jinou prdvnickou osobu. V takovém ptipadé
se postupuje v souladu s § 59 obdobné s tim, Ze Zadost
se predklddd Veterindrnimu ustavu.

(4) Zkousejici je povinen provadét klinické hod-
nocen{ veterindrnich 1é¢ivych pfipravkia v souladu
s timto zdkonem a je odpovédny za vedeni skupiny
osob providéjicich vlastni klinické hodnoceni veteri-
nérnich 1ééivych piipravki. Zkousejici je dile povinen

a) zajistit bezpednou manipulaci s hodnocenym ve-
terindrnim lé¢ivym ptipravkem,

b) neprodlené ozndmit Veterindrnimu ustavu a zada-
vateli kazdou zdvaznou nezidouci p¥ihodu, neni-
-li v protokolu klinického hodnoceni stanoveno
jinak,

c) pfijmout potiebnd opatfeni k ochrané Zivota
a zdravi zvitete, véetné pfipadného pieruseni kli-
nického hodnocent; opatfeni k vyloudeni okamzi-
tého nebezpedi pro zvife se nepovazuji za zmény
podminek klinického hodnocent,

d) neprodlené ozndmit Veterindrnimu ustavu a zada-
vateli skute¢nosti vyznamné ovliviiujici providdént
klinického hodnoceni nebo vyvoldvajici zvySeni
rizika pro zvite,
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e) zajistit po dobu 15 let uchovédvini dokladd o kli-
nickém hodnoceni; providéci pravni predpis sta-
novi doklady o klinickém hodnoceni, které se
uchovdvaji,

f) zajistit ddvérnost vSech informaci,

g) dodrzet hygienické zdsady ve vztahu k potravindm
zivo¢isného puvodu u cilovych zvifat.

(5) Osoba providéjici dozor nad klinickym hod-
nocenim veterindrnich 1é¢ivych piipravkl zajistuje, Ze
toto klinické hodnoceni je provddéno, dokumentovino
a jeho vysledky hldSeny v souladu s protokolem klinic-
kého hodnoceni, standardnimi operaénimi postupy,
spravnou veterinarni klinickou praxi, poZzadavky na
klinickd hodnoceni veterindrnich lééivych ptipravka
stanovenymi timto zdkonem a pfipadné podminkami,
které pro provddéni klinického hodnoceni veterindr-
nich lécivych ptipravka stanovi Veterindrni dstav nebo
piislusny stdtni orgdn podle § 60 odst. 3 pism. d).

(6) Zadavatel plni povinnosti podle § 51 odst. 2
pism. d) obdobné.

(7) Zadavatel hradi vydaje, které Veterindrnimu
ustavu vznikly pfi klinickém hodnocenf veterindrnich
lé¢ivych piipravka podle § 112.

Dil 2
Vyroba, pfiprava a distribuce 1ééiv

Oddil 1
Vyroba

§ 62
Vyroba a dovoz lé¢ivych pfipravka
ze tietich zemi

(1) Lécive prlpravky jsou opravnény vyrabét oso-
by, kterym byla tato &innost povolena Ustavem nebo
Veterindrnim dstavem. Povoleni podléhd 1 vyroba 1é¢i-
vych pfipravki za telem vyvozu a za dlelem klinic-
kého hodnocent a vyroba meziprodukti lécivych pi-
pravkd. Povoleni k vyrobé se rovnéz pozadu e pro do-
voz léivych ptipravki ze tfetich zemi, pfi¢emz osoba
zajistujict tento dovoz musi mit k dispozici pro kazdou
Sarzi 1é¢ivého piipravku doklad o kontroldch jakosti
provedenych v souladu s registraéni dokumentaci.
Pro tento dovoz se pouziji ustanoveni tohoto zikona
pro vyrobu léivych pfipravku obdobné.

(2) Povoleni k vyrobé lécivych pfipravka podle
odstavce 1 (dile jen ,povoleni k vyrobé) podléhaji
Vyroba uplnd, Vyroba diléi 1 jakékoli vyrobni postupy,
vietné prebalovam balen{ nebo tipravy baleni. Ustav
nebo Veterindrni dstav muze povolit, aby vyrobci 1é¢i-
vych ptipravka v odﬁvodnén}?ch ptipadech zadali pro-
vedeni ur€itych stupiid vyroby nebo kontrolu jinym
osobdm; jde-li o osoby provozujici &innost v Ceské
repubhce, musi byt takové osoby vyrobci [é¢ivych pii-
pravkid nebo kontrolnimi laboratofemi. Odpovédnost
za Skodu vyrobce 1éCivych piipravka, ktery &ist vy-
roby zadal, v takovém ptipadé zlstdvd nedotlena. Po-
voleni k vyrobé se nepozaduje pro piipravu, prebalo-
vani, zmény v balenf nebo pro tpravu baleni, pokud
jsou tyto Cinnosti provddény za podminek stanove-
nych timto zdkonem v 1ékdrné nebo na dalsich praco-

vistich, kde lze 1é¢ivé ptipravky pfipravovat podle § 79
odst. 2.

(3) Kopie povoleni k vyrobé vydanych Ustavem
nebo Veterindrnim ustavem predd piislusny ustav
agenture.

(4) Ustav nebo Veterindrni dstav miize pozastavit
vyrobu nebo dovoz ze tfetich zem{ nebo pozastavit
nebo zrusit povoleni k vyrobé pro skupinu léivych
pripravkd nebo pro vSechny 1é¢ivé ptipravky, pokud

a) se zméni udaje nebo podminky nebo povinnosti

uvlc;dené v § 63 odst. 5 nebo podle § 67 odst. 2,

nebo

b) nejsou splnény povinnosti uvedené v § 64, § 66
odst. 1 az 4, § 67 odst. 3, 4, 7 nebo 10, nebo § 73

a nenf splnéna povinnost Vyrobce nebo zafizeni trans-
tuzni sluzby k nahldgeni zmény. Ustav nebo Veteri-
ndrni Ustav pozastavi povoleni k vyrobé v téch pripa-
dech, kdy ziskané informace nejsou tplné nebo jsou

zjistény takové nedostatky, které jsou odstramtelne
povahy. Ustav nebo Veterindrni ustav zrusf povoleni
k vyrobé v téch prlpadech kdy ziskané informace jsou
tiplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které ne-
jsou odstranitelné povahy. Odvoldni proti rozhodnuti
o pozastaveni vyroby nebo dovozu ze tfetich zemi
nebo pozastaveni nebo zruseni povoleni k vyrobé
nemd odkladny ucinek.

§ 63
Povolovani vyroby léCivych pfipravka

(1) Zadost o povoleni k vyrobé podivajf fyzické
nebo pravnické osoby Ustavu nebo Veterinarnimu
tstavu. Zadost musi obsahovat

a) udaje o Zadateli, idaje uptesiiujici predmét zadosti
a jeho odivodnéni,

b) misto, kde maji byt 1é¢ivé piipravky vyrdbény
nebo kontrolovdny s urfenim 1é¢ivych pfipravka
a lékovych forem, které maji byt vyrdbény nebo
dovédZeny ze tietich zemi,

c) doklad o tom, Ze Zadatel m4 k dispozici pro po-
zadovanou ¢&innost vhodné a dostateéné prostory,
technické vybaveni a kontroln{ zafizeni vyhovu-
jict pozadavkum pro sprdvnou vyrobni praxi sta-
novenym provadécim pravnim pfedpisem, pfi-
CemZ se vezmou v dvahu ustanoveni § 31 odst. 5
pism. d) a e),

d) doklad o tom, Ze Zadatel md zajistény sluzby ale-
spoii jedné kvalifikované osoby pro oblast vyroby.

Provédéci pravni predpis stanovi rozsah udaju.

(2) Ustav nebo Veterindrni ustav je opravnén po-
zadovat od Zadatele dalsi informace nebo doklady ty-
kajici se idaju uvedenych v zddosti o povoleni k vy-
robé, vCetné udajui o splnéni pozadavku kladenych na
kvalifikovanou osobu pro oblast Vyroby Byl -li zadatel
pisemné vyzvan k doplnéni Zidosti, fizent se doruce-
nim této vyzvy prerusuje.

(3) Jestlize pteruSeni fizeni podle odstavece 2
trvalo alespoti 90 dni, lze fizen{ o povoleni k vyrobé
nebo o jeho zméné zastavit.

(4) Ustav nebo Veterindrni ustav rozhodne o 74-
dosti o povoleni k vyrobé do 90 dnti od jejtho doru-
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ceni. Povoleni k vyrobé se vydd po ovéfeni predpo—
kladt Zadatele plnit povinnosti podle § 64 na misté
predpoklddané vyroby. Pislusny ustav vede evidenci
jim vydanych povoleni k vyrobé, mist vyroby a roz-

sahu vyroby, vCetné osob, jimZ bylo zaddno provedeni

urditych stupniti vyroby nebo kontrola.

(5) V povoleni k vyrobé se uvedou prostory,
v nichZ lze provddét vyrobu, lékové formy lécivych
ptipravku, které lze vyrdbét, a kvalifikovand osoba
nebo kvalifikované osoby daného vyrobce. Pro zajis-
téni splnéni pozadavku uvedenych v odstavei 1
pism. b) az d) mohou byt souédsti povoleni k vyrobé
1 povinnosti uloZené Zadateli. Takové povinnosti lze

ulozit i po nabyti prdvni moci rozhodnuti o povolen{

k Vyrobe, a to rozhodnutim o zméné povoleni k vyrobé
v ramci fizeni zahdjeného Ustavem nebo Veterinirnim
Ustavem z Vlastmho podnétu.

(6) Vyrobce lé&ivych piipravka je povinen
predem pozddat Ustav nebo Veterindrn{ dstav o zménu
povoleni k vyrobé v pfipadé zamyslenych zmén oproti
podminkdm, za kterych bylo povoleni vyddno. Ustav
nebo Veterindrni ustav o této zddosti rozhodne do
30 dnt ode dne e]1h0 dorudeni. V prlpade, kdy je po-
tiebné provést Setfeni na misté vyroby, ¢ini tato lhuta
90 dnti. Zddost o zménu musi obsahovat ddaje o 7a-
dateli a 0 pozadované zméné. Provddéci pravnf predp1s
stanovi rozsah tudajd uvddénych v Zidosti.

(7) Zmény udaju nezbytnych pro zajisténi sou-
Cinnosti pfislusného dstavu s vyrobcem lecwych pri-
pravkd, zejména pro pfipad zdvady v jakosti lécivého
piipravku, oznamuje Vyrobce lec1vych ptipravkl
Ustavu nebo Veterindrnimu dstavu neprodlené; tyto
zmény se nepovazuji za zmény povoleni k vyrobé.

(8) Povoleni k vyrobé pfislusny ustav zrusi na Za-
dost toho, komu bylo vydidno, nebo za podminek uve-
denych v § 62 odst. 4.

(9) Na zddost vyrobce lééivych pffpravkﬁ, vy-
vozce nebo piislusnych orgdnu treti zemé, do které
se 1éCivy prlpravek dovdzi, Ustav nebo Veterinrni
tstav podle své plisobnosti osvédci, Ze vyrobee 1éci-
vych pfipravka je drZitelem povolenl k vyrobé. Pii
Vydavam takovych osvédéeni dodrzi Ustav nebo Ve-
terindrni Ustav ndsledujici podminky:

a) piihlédne k admmlstratlvnlm opatienim Svétové
zdravotnické organizace®),

b) pro 1éCivé ptipravky registrované na tzemi Ceské
republiky, které jsou urfené pro vyvoz, dodd
schvdleny souhrn ddaju o pfipravku.

Neni-li vyrobce lé¢ivych piipravki drzitelem rozhod-
nutf o registraci, pfedloZi Ustavu nebo Veterindrnimu
tstavu odtivodnént, pro¢ nenf 1é¢ivy p¥ipravek v Ceské
republice registrovén.

b)

d)

f)

g)

§ 64

Povinnosti vyrobce lé¢ivych pripravka
Vyrobce 1é¢ivych piipravka je povinen
zajistit trvale a nepfetrZité sluzby nejméné jedné
kvalifikované osoby pro oblast vyroby lééivych
pfipravkt (dile jen ,kvalifikovand osoba vy-
robee®), kterd spliiuje podminky stanovené v § 65;
umoznit kvalifikované osobé vyrobce vykondvat
jeji povinnosti a vybavit ji potfebnymi oprdvné-
nimy; je-li vyrobce 1é¢ivych pfipravkia fyzickou
osobou a spliiuje podminky stanovené v § 65,
muze byt soucasné kvalifikovanou osobou vy-
robce,
zajistit, aby vSechny vyrobni ¢innosti vztahujici se
k registrovanym lecwym prlpravkum byly provi-
dény v souladu s pravnimi ptedpisy, registracni
dokumentaci a rozhodnutim o registraci; v pfipadé
vyroby hodnocenych humdnnich 1é¢ivych pii-
pravki zajistit, aby byly v§echny vyrobni ¢innosti
provddény v souladu s informacemi pfedloZzenymi
zadavatelem podle § 55 a schvilenymi v rima fi-
zeni o zddosti o povoleni nebo ohldseni klinického
hodnoceni,

pravidelné hodnotit své vyrobni postupy s ohle-
dem na vyvoj védy a techniky a po schvéleni pfti-
slusnych zmén v registraci jim vyrabénych lé¢i-
vych ptipravkl potfebné zmény zavddét do vy-
roby,

ustavit a zaji§tovat podminky pro ¢innost utvaru
kontroly jakosti tak, aby tento utvar byl nezdvisly
na jinych organizaénich tdtvarech vyrobce [é¢ivych
pfipravkd,

zajistit osobu odpovédnou za kontrolu jakosti,
kterd je dostate¢né odborné zpusobild pro tento
ucel; tato osoba mi k dispozici jednu nebo vice
laborato¥{ kontroly jakosti ndlezité vybavenych
zaméstnanci a zaHzem’m pro provddéni potieb-
nych prezkouseni a zkousek vychozich surovin,
obalovych materidlt a zkouSek meziprodukta
a konecnych 1é¢ivych pfipravka nebo md zajisténu
moznost vyuzit sluzeb takovych laboratofi,
vytvorit a uplatiiovat systém evidovdni a posuzo-
vani stiznosti a reklamaci tykajicich se jakosti 1é-
¢ivych piipravka véetné opatfeni umoznujicich
v ptipadé potieby stdhnout neprodlené urcitou
Sarzi lé¢ivého ptipravku z obéhu; o kazdé zdvadé,
kterd maZe mit za ndsledek stazeni 1é¢ivého pti-
pravku nebo neobvyklé omezent zdsobovin{ léci-
vym piipravkem, je vyrobce léCivych pripravki
povinen informovat neprodlené Ustav nebo Vete-
rindrni Ustav, pfipadné i pfislusny orgdn jiného
Clenského stitu a agenturu,

v ptipadé hodnocenych humdnnich lé¢ivych pfi-
pravkd, ve spoluprici se zadavatelem, vytvofit
a uplatriovat systém evidovin{ a posuzovdni stiz-
nosti a reklamaci podle pismene f) obdobné a dile

%) Schéma Svétové zdravotnické organizace pro certifikaci jakosti lé¢ivych p¥ipravki pohybujicich se v mezindrodnim ob-
chodé (WHO Certification Scheme on the Quality of Pharmaceutical Products Moving in International Commerce)
v aktudlni verzi zvefejnéné Svétovou zdravotnickou organizaci.
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h)

)

k)

y

p)

zajistit identifikaci vSech mist hodnoceni a pfi-
padné uvést také zemé urlent; v piipadé hodnoce-
ného humdnniho 1é¢ivého prlpravku, pro ktery
bylo vyddno rozhodnuti o registraci, 1nformu]e
vyrobce hodnoceného humdinniho 1é¢ivého pii-
pravku, ve spoluprici se zadavatelem, drZitele roz-
hodnuti o registraci o jakékoli zdvadé, kterd by
l1:10111& souviset s registrovanym lé¢ivym pfiprav-
em,

pozidat Ustav nebo Veterindrni dstav o zménu
povoleni k vyrobé podle § 63 odst. 1 pism. b)
az d) a odst. 6

umoznit zaméstnancim orgdnu opravnénych pro-
vidét kontrolu kdykoli vstup do prostor, které ke
své ¢innosti uziva,

vykondvat ¢innost v souladu s povolenim k vy-
robé, dodrzovat pravidla sprivné vyrobni praxe
a pokyny Komise a agentury; toto ustanoveni se
pouZije rovnéZ na lécivé pf’fpravky urené pouze
pro vyvoz; prav1dla spravné vyrobni praxe stanovi
provadéci pravni predpis,

pouzivat jako vychozi{ suroviny jen 1éivé l;itky,
které byly Vyrobeny v souladu s pravidly sprdvné
vyrobni praxe pii vyrobé surovin a pokyny Ko-
mise a agentury; vyroba léivych litek pouzitych
jako vychozi suroviny zahrnuje tplnou vyrobu,
diléi vyrobu, dovoz ze tfeti zemé, rozdélovini,
balenf nebo tpravy baleni pfed pouzitim v 1é&ivém
ptipravku, véetné prebalovini a pfeznacovéni,

které provadéji dodavatelé; tato povinnost plati

v piipadé humdnnich 1é¢ivych pfipravkd i pro po-
mocné ldtky stanovené providdécim prévnim pfed-
pisem,

zajistit, aby vyrobni procesy pouzité pfi vyrobé
byly validovdny v souladu s pravidly spravné vy-
robni praxe, zejména v ptipadé vyroby imunolo-
gickych lé¢ivych ptipravka a krevnich derivita,
a aby bylo dosazeno souladu mezi ednothvyrm
Sarzemi,

zajistit v pripadé vyroby krevnich derivdti a dal-
$ich huménnich lééivych ptipravkd podléhajicich
registraci, které obsahuji ldtky z lidské krve nebo
lidské plazmy aby podle stavu vyvoje technologle
byla zarulena nepfitomnost specifické virové
kontaminace,

v pfipadé imunologickych lécivych pfipravka
pred1021t na vyzddani Ustavu nebo Veterindrniho
ustavu pied uvedenim kazdé Sarze lécivého pii-
pravku do obéhu kopie vSech dokladi o kontrole
jakosti podepsané kvalifikovanou osobou podle
§ 66 odst. 1 aZ 3,

ozndmit Ustavu pouZity zptisob omezeni nebo
odstranéni patogennich vird, které mohou byt
prendSeny 1é¢ivymi pfipravky podle pismene m),

mit k dispozici, jednd-li_se o vyrobu kone¢ného
lé¢ivého piipravku v Ceské repubhce doklad
o kontroldch jakosti pro kazdou Sarzi 1é¢ivého
pripravku, doklad o kontrolich jakosti provede-
nych na slozkdch 1é¢ivého pfipravku a o kontroldch

jakosti provedenych ve stadiu meziproduktu vy-
robniho procesu,

q) uchovdvat vzorky kazdé sarZe 1é¢ivého pripravku
a surovin, v€etné vzorkd hodnocenych humdnnich
lé¢ivych prlpravku a surovin pouzitych pro jejich
vyrobu; provddéci pravni pfedpis stanovi rozsah
a zpusob uchovévini vzorkd,

r) pokud dovdzi 1éCivé pripravky, véetné hodnoce-
nych huménnich 1é¢ivych piipravki, dovazet ze
tretich zem{ pouze takové 1é¢ivé piipravky, které
byly vyrobeny vyrobci, jimz bylo udéleno fddné
povoleni k takové vyrobeé a ktefi se fid{ takovymi
standardy spravné Vyrobnl praxe, které jsou ale-
spofi rovnocenné tém, které jsou stanoveny timto
zdkonem,

s) dodrzovat v piipadé vyroby rad1ofarmak poza-
davky zvldstntho pravntho predpisu’).

§ 65

Odborné predpoklady kvalifikované osoby
vyrobce léCivych ptipravku

(1) Odbornym predpokladem pro vykon funkce
kvalifikované osoby vyrobce je fidné ukonlené stu-
dium, které poskytuje vysokoskolské vzdéldni, za-
hrnujici alesponi 4 roky teoretické a praktické Vyuky
v jedné z nésledujicich oblast{ vzdéldvdni:

a) farmacie'),

b) vseobecné lékafstvi, zubni lékatstvi nebo stomato-
logie®"),

c) veterindrni lékafstvi nebo veterindrni hygiena

a ekologie,

d) chemie, nebo
e) biologie.

(2) Odbornym ptedpokladem pro vykon funkce
kvalifikované osoby vyrobce muZe byt 1 studium ve
studijnim programu, ktery poskytuje vysokoskolské
vzdéldni podle odstavce 1, v minimdlni délce 3 a pul
roku, pokud po studiu nasledu e obdobi teoretického
a praktického vycviku trvajfcfho alesponi 1 rok a za-
hrnujictho vycvikové obdobi alespon 6 mésicti v lé-
karne oteviené VereJnostl potvrzeného zkouskou na
vysokoskolské drovni.

(3) Pokud ve Spoleenstvi existuje studium ve
2 studijnich Xrogramech které poskytuje vysokoskol-
ske Vzdelan %), nebo studium ve 2 studijnich progra-
mech, které je piislusnym ¢lenskym stitem uznané za
rovnocenné, a pokud 1 z nich md standardni dobu
studia 4 roky a druhé 3 roky, spliuje podminku uve-
denou v odstavci 2 1 studium se standardni dobou stu-
dia 3 roky, které vede k vysokoskolskému diplomu,
vysvédCeni nebo obdobnému dokladu vydanému pfi
fadném ukonceni vysokoskolského studia, nebo jeho
uznany ekvivalent, pokud jsou vysokoskolské di-
plomy, vysvédéeni nebo obdobné doklady o ziskin{
kvalitikace udélené pti ukonceni studia v obou studij-
nich programech uzniny piisluinym stitem za rovno-
cenné.

%) § 44 zdkona & 111/1998 Sb., ve znénf{ zikona & 147/2001 Sb.
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(4) Studium musi zahrnovat teoretickou a praktic-
kou vyuku alespoii téchto zdkladnich pfedmétui:

a) experimentdlni fyzika,

b) obecnd a anorganickd chemie,

¢) organickd chemie,

d) analytickd chemie,

e) farmaceutickd chemie véetné kontroly [éiv,
f) obecnd a aplikovand Iékafskd biochemie,
g) fyziologie,

h) mikrobiologie,

1) farmakologie,

j) farmaceutickd technologie,

k) toxikologie,

) farmakognosie, kterd zahrnuje vyuku sloZeni

a uéinkd pfirodnich 1é¢ivych ltek rostlinného a zi-
voéisného ptvodu.
(5) Rozsah vyuky pfedmétt uvedenych v odstav-

ci 4 musi umoznit dané osobé plnit povinnosti uvedené
v § 66. Pokud kvalifikace kvalifikované osoby vyrobce

nespliiuje vySe uvedené pozadavky, lze v rdmci fizeni

o povoleni vyroby jeji odbornou zpiisobilost pro vy-
kon funkce kvalitikované osoby vyrobce prokdzat ji-
nym ndhradnim zpusobem, ktery posoudi Ustav nebo
Veterindrni tstav.

(6) Kvalifikovand osoba vyrobce musi mit ukon-
Cenu alesponi dvouletou praxi u 1 nebo vice vyrobcti
lé¢ivych piipravka v oblastech

a) kvalitativn{ analyzy 1é¢ivych pfipravka,

b) kvantitativn{ analyzy 1é¢ivych litek a

c) zkousSeni a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti

lé¢ivych ptipravka.

Doba této odborné praxe muze byt zkricena o 1 rok,
pokud standardni doba studia uvedeného v odstavei 1
je stanovena studijnim programem nejméné na 5 let,
a 0 18 mésicl, pokud standardni doba studia je studij-
nim programem stanovena nejméné na 6 let.

§ 66

Povinnosti kvalifikované osoby vyrobce
lé¢ivych pripravka
(1) Kvalifikovand osoba vyrobce je povinna zajis-
tit, aby

a) kazdd Sarze 1é¢ivého ptipravku daného vyrobce
byla vyrobena a kontrolovdna v souladu s timto
zdkonem, registraéni dokumentaci a rozhodnutim
o registraci piislusného 1é¢ivého piipravku,

b) v ptipadé lécivého piipravku pochdzejictho ze
tfeti zemé, bez ohledu na to, zda byl tento pfi-
pravek vyroben ve Spolecenstvi, byla kazdd jeho
vyrobni §arze podrobena v Ceské republice dplné
kvalitativn{ analyze, kvantitativn{ analyze alespon
vSech déinnych slozek a viem dalsim zkouskdm
nebo kontroldm nezbytnym k zajisténi jakosti 1é-

Civych piipravkd v souladu s podminkami regis-
trace ptislusného 1é¢ivého ptipravku;
pokud 3arze lé¢ivého piipravku byla podrobena kon-
troldm v rozsahu ustanoveni pismene a) nebo b) v ¢len-
ském stdté a jsou k dispozici protokoly o kontrole po-
depsané kvalifikovanou osobou vyrobce, pak takovd
$arze je od kontrol osvobozena.

(2) V ptipadé lécivého piipravku dovezeného ze
treti zemé, pokud byla Spoledenstvim ucinéna s vyva-
zejici zemi pfislusnd ujedndni zarudujici, Ze vyrobce
lécivych pfipravkd uplatiiuje standardy sprdvné vy-
robni praxe alespoil rovnocenné standardiam stanove-
nym Spoleenstvim a Ze kontroly uvedené v odstavci 1
pism. b) byly provedeny ve vyvdZzejici zemi, kvalifiko-
vand osoba vyrobce neni povinna provést takové kon-
troly.

(3) Kvalifikovand osoba vyrobce musi osvéd<it
v registru nebo v rovnocenném dokumentu stanove-
ném k tomuto uclelu, Ze kazdd vyrobni Sarze odpovidd
ustanovenim odstavct 1 a 2; uvedeny registr nebo rov-
nocenny dokument mus{ byt prubézné aktualizovdn
podle provddénych ¢innosti a musi byt uchovdvin nej-
méné po dobu 5 let.

(4) V ptipadé vyroby létivych piipravki pouZi-
tych jako hodnocené humanni lé¢ivé pripravky v kli-
nickém hodnocen{ kvalifikovand osoba vyrobce 1é¢i-
vych ptipravki zajisti dodrzovdni pozadavka spravné
vyrobni praxe stanovenych timto zdkonem a v souladu
s dokumentac{ pfedlozenou v rdmci zddosti o klinické
hodnoceni. Provddéci privni pfedpis stanovi rozsah
kontroly hodnocenych humannich lec1vych prlpravku
pii dovozu ze tietich zem{ a postup pfi jejich propous-
téni.

(5)V prlpade ohrozeni vefejného zdravi v da-
sledku poruseni povinnostf kvalifikované osoby vyrob-
ce Ustav nebo Veterindrni ustav podd ozndmeni podle
zvldstniho pravniho ptedpisu®’) a neprodlené ozndmi
vyrobei 1éCivych pfipravka a dotlené kvalifikované
osobé vyrobce, Ze tato kvalifikovand osoba vyrobce
nesmi do ukonéenf fizeni v dané véci nadéle vykondvat
¢innost kvalifikované osoby vyrobce.

§ 67
Zatizeni transfuzni sluzby

(1) Za vyrobu transfuznich p¥ipravki a surovin
pro dal3{ vyrobu se povazuji v§echny ¢&innosti vedouci
ke vzniku transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro
dalsi vyrobu. Za vyrobu se téz povazuje distribuce
transfuznich pfipravki a distribuce surovin pro dalsi
vyrobu, véetné distribuce uskute¢néné mezi Ceskou
republikou a jinym ¢lenskym stdtem.

(2) Transfuzni piipravky a suroviny pro dalsi vy-
robu j Jsou oprdvnéna Vyrabet pouze zdravotnickd za-
fizeni, kterym byla tato &nnost povolena Ustavem.
Povolen k vyrobé transtuznich prlpravku a surovin
pro dalsf vyrobu se vydd po ovéfeni predpokladi Za-
datele dodrZovat standardy jakosti a bezpecnosti sta-

¢7) § 8 odst. 1 zdkona &. 141/1961 Sb., o trestnim ¥izenf soudnim (trestni ¥id), ve znéni zdkona & 178/1990 Sb. a zdkona & 558/

/1991 Sb.
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novené timto zdkonem. Zidost o povoleni k vyrobé

transfuznich p¥ipravku a surovin pro dalsf vyrobu mus{

obsahovat udaje o Zadateli, dédle idaje upfestiujici pred-
mét zddosti a jeho odivodnéni. Provddéci pravni pred-
pis stanovi rozsah ddajii v Zddosti a vymezenf rozsahu
standardl jakosti a bezpecnosti pfi vyrobé transfuz-
nich prlpravku a surovin pro dalsi vyrobu.

(3) Pro povolovani vyroby transfuznich pfi-
ravkd a surovin pro dalsi Vyrobu se pouZiji ustano-
veni § 63 obdobné. Ustav muze povolit, aby zafizeni
transfuzni sluzby v odtvodnénych ptipadech zadalo
provedeni uréitych ¢innosti v rdmci vyroby nebo kon-
troly jinym osobdm. Jednd-li se o ¢innost1 vedouci ke
vzniku transfuzniho pifipravku a suroviny pro dalsi vy-
robu a osoby provadéjici tyto zadané ¢innosti v rdmei
vyroby nebo kontroly provozuji éinnost v Ceské repu-
blice, musi byt takové osoby vyrobcem léCivych pfi-

pravki, zafizenim transfuzni sluzby nebo kontrolni

laboratoti. Odpovédnost zaddvajictho zafizeni trans-
fuzni sluzby v takovém piipadé zlstdvd nedotlena.
Jednd-li se o distribuci transfuzniho p¥ipravku a suro-
viny pro dal${ vyrobu, je zafizeni transfuzni sluzby
oprivnéno sjednat takovou distribuci 1 u jiné osoby
nez u vyrobce. V takovém pfipadé ve smlouvé sjednd
pravo kontrolovat u takové osoby dodrZeni poZzadavka
tohoto zdkona.

(4) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby mus{

plnit povinnosti uvedené v § 64 pism. d), e), h), 1) a j),
a ddle je povinen

a) zajistit sluzby kvalifikované osoby zafizen{ trans-
fuzni sluzby podle odstavcd 6 a 7,

b) zajistit, aby bylo sniZeno na minimum riziko pte-
nosu puvodct onemocnéni prenosnych lidskou
krvi,

¢) zajistit, aby vyrobni procesy pouzité pfi vyrobé
transfuznich pfipravkt a surovin pro dalsi vyrobu
byly validovany v souladu s pravidly spriavné vy-
robni{ praxe a aby byl zajistén soulad mezi jednot-
livymi pfipravky stejného typu,

d) uchovévat vzorek z kazdého odbéru krve nebo jeji

slozky,

e) vést a uchovdvat dokumentaci a zdznamy,

f) zavést systém pro identifikaci ddrce, kazdého jed-
notlivého odbéru, kazdého typu a kazdé jednotli-
vé jednotky transfuzntho pfipravku a suroviny
pro dalsi vyrobu véetné splnéni pozadavkl na je-
jich oznaleni; zavést systém pro vedeni zdznami
o ddrcich, odbérech a jednotlivych jednotkich
transfuznich ptipravki a surovin pro dalsf vyrobu
zpﬁsobem ktery umozni sledovatelnost vzniku
a pouzit{ jednotlivych jednotek transtuzntho pii-
pravku a suroviny pro dalsi vyrobu a ddajua o nich,

g) ozndmit odbérateli transfuzniho piipravku a suro-
viny pro dalsf vyrobu dodatecné zjisténé skutec-
nosti, které mohou byt pfi¢inou zdvazné nezi-
douc{ reakce nebo jsou hodnoceny jako zdvaznd
nezddouci udélost nebo podezfeni na zdvaznou
nezddouci uddlost, a jestlize je pfijemce vystaven
riziku ohroZeni zdravi z jiz podaného transfuz-
niho pfipravku a ozndmeni nezajisti poskytovatel
zdravotni péCe, zajistit rovnéZz informovdni pii-
jemce,

h) vytvofit a udrZovat systém pro sledovdni a vyhod-
nocovani nezddoucich uddlosti a nezddoucich
reakci, nehod a chyb, véetné postupu umoziiuji-
ctho v pfipadé potreby provést veskerd dostupnd
opatfeni sméfujici k zajisténi ndpravy a k omezeni
nepfiznivého pusobeni transfuzniho pfipravku na
nejniz$i moznou miru zahrnujictho také postup
pro stazeni transfuzniho pfipravku a suroviny
pro dalsi vyrobu z dalstho pouziti,

1) zajistit v rozsahu a zpisobem stanovenym prova-
décim prdvnim pfedpisem a v souladu s pokyny
Spoleéenstvi

1. sledovatelnost udajii o dérci krve nebo krevni
slozky, jejich odbéru, transfuznim ptipravku
a suroviné pro dalsf vyrobu,

2. informace, které maji byt poskytnuty ddrcam
krve nebo jejich slozek,

3. informace, které musi zafizeni transfuzni
sluzby ziskat od dédrct krve nebo jejich slozek,
vCetné jejich identifikace, anamnézy a podpisu
darce,

4. posuzovdni zpusobllostl ddrct krve a jejich slo-
7ek a vySetfeni darované krve a jej 1ch slozek,
kterd zahrnuji kritéria pro trvalé vylouceni
a mozné vyjimky z téchto kritérii a kritéria
pro docasné vyloucent,

5. skladovéni, pfepravu a distribuci,

6. jakost a bezpelnost transfuznich ptipravkd
a suroviny pro dalsf vyrobu,

7. splnéni pozadavku tykajicich se vyroby trans-
fuznich pfipravka vyrobenych z pfedem ode-
brané krve nebo jejich slozek a uréenych pro
poddni osobé dérce (autologni transfuzni pfi-
pravek),

8. splnéni pozadavki vztahujicich se k systému
jakosti a sprévné vyrobni praxi v zafizen{ trans-
fuzni sluzby,

j) predat za kazdy kalenddin{ rok zprdvu o ¢innosti
Ministerstvu zdravotnictvi,

k) odebirat transtuzni ptipravky pouze od jiného za-
fizeni transfuzni sluzby a distribuovat transfuzn{
ptipravky pouze do zafizen{ transfuzni sluzby a do
krevni banky; timto ustanovenim neni dotfeno
vriceni transfuznitho pfipravku krevni bankou,

1) pokud jde o krevni derivéty, plnit povinnosti uve-
dené v § 83 odst. 5 pism. a) aZ c);

provadéci prdvni piedpis stanovi rozsah uchovdvini
vzorku, rozsah a zpusob vedeni a uchovavini doku-
mentace a zdznamu, rozsah a zplsob identifikace
ddrce, odbéru a transfuzniho pfipravku, rozsah a zpa-
sob vedeni zdznamd, které umozni sledovatelnost, roz-
sah a zpUsob ozndmeni odbérateli podle pismene g),
zpusob pfeddni zprdvy o ¢innosti, rozsah udaju a lhaty
preddvini podle pismene j), zptisob odbéru a distribuce
transfuzniho ptipravku podle pismene k).

(5) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby, ktery
je drzitelem povoleni podle odstavce 2, je oprivnén

a) pouzivat a uchovdvat za podminek stanovenych
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zvldstnim pravnim piedpisem’®) rodné &islo dérce,
kterému odebralo krev nebo jeji slozky, pro ucely
stanovené v § 24 odst. 2,

b) na zdkladé souhlasu podle § 24 odst. 4 odebrat
transfuzni ptipravek od zafizenf ¢lenského stdtu,
které md opravnéni k provédéné dinnosti vydané
piislu$nym orgdnem tohoto stdtu, a zajistit distri-
buci transfuzniho ptipravku do Ceské repubhky
nebo jeho vydej; pred takovou distribuci nebo vy-
dejem si kvalifikovand osoba odebirajictho zafi-
zeni transfuzni sluzby ovéfi, Ze byly splnény po-
zadavky rovnocenné pozadavkim tohoto zdkona;
nejsou-li tyto pozadavky splnény, zafizen{ trans-
fuzni sluzby nesmf transfuzni ptipravek distribuo-

vat nebo vydat; provddéci pravni piedpis stanovi

rozsah a zpUsob takového ovéfeni,
c) v ptipadé naléhavé a neodkladné potieby zajistit

transtuzni piipravek pro poskytnuti zdravotnf

péCe jednotlivym pacientim; podminkou vydeje

je souhlas kvalifikované osoby zaf{zenf transfuzn{

sluzby a oSetfujictho lékafe poskytnuty po vyhod-
nocenf rizika a prosp&nosti pro pacienta, a pokud
to umoziuje zdravotnf stav pfijemce transfuzniho

ptipravku, téZ jeho souhlas; provddéci privn{

predpis stanovi zpusob vyddvini takového sou-

hlasu.

(6) Odbornym pfedpokladem pro vykon funkce
kvalifikované osoby zafizen{ transfuzni sluzby je fddné
ukoncené vysokoskolské studium, které poskytuje vy-
sokoskolské vzdéldni zahrnujici alespon 4 roky teore-
tické a praktlcke vyuky v oblastl farmacie®"), veobec-
ného lékatstvi®'), biochemie nebo blologle a nejméné
3 roky odborné praxe, z toho 2 roky v zafizen{ trans-
fuzni sluzby nebo krevni bance.

(7) Kvalifikovand osoba
sluzby je povinna zajistit, aby

zafizeni

a) odbér, vySetfeni a zpracovani kazdé jednotky krve

a jeji slozky, déle kontrolu, propusténi, skladovan{

a distribuci kazdé jednotky transfuzntho pfi-
pravku, véetné transfuzniho pfipravku distribuo-

vaného v rdmci SpoleCenstvi, dovezeného ze tfeti

zemé nebo vyvezeného do tieti zemé, a kazdé jed-
notky suroviny pro dals{ vyrobu byly v souladu
s timto zikonem,

b) Ustavu byly oznamoviny zivazné nezddouci udi-

losti a zdvazné nezddouci reakce nebo podeztent

na n&; aby nezddouci uddlosti a nezddouci reakce
byly vyhodnocoviny a byla provddéna veskerd
dostupnd opatfeni k omezeni nepfiznivého puso-

benf transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi

Vyrobu vCetné jejich prlpadneho stazeni z dalsiho
pouziti; provadec1 pravni predpis stanovi rozsah
a zpusob téchto ozndmeni,

c) splnéni poZadavkd na zaméstnance, dokumentaci

a zdznamy, na systém jakosti a sprdvnou vyrobn{

praxi a na identifikaci a sledovatelnost kazdého
ddrce, kazdého jeho odbéru a kazdého transfuz-
ntho pf’fpravku a suroviny pro dalsi vyrobu,
vletné jejich odbératele a piijemce.

(8) Neékteré ¢innosti kvalifikované osoby zafizen{

transfuzni sluzby podle odstavce 7 mohou vykondvat
dalsi osoby, které jsou svym vzdélinim a praxi kvalifi-

transfuzni

kované k plnén{ danych ¢innosti, aniz je kvalifikovand
osoba zafizen{ transfuzni sluzby zprosténa odpovéd-
nosti podle odstavce 7. Zafizent transfuznf sluzby sdéli
Ustavu jméno, popiipadé j jména a pijmeni kvalifiko-
vané osoby podle odstavce 4 pism. a) a dalsich osob
podle pfedchozi véty, jakoZ 1 informace o konkretmch
¢innostech, za které tyto osoby odpovidaji. Je-li né-
kteri z téchto osob dofasnd nebo trvale nahrazena,
zafizeni transfuzni sluzby neprodlené sdélf Ustavu
jméno nové osoby a datum, kdy se ujme svoji funkce.

(9) Pti zdvazném poruseni povinnosti kvalifiko-
vané osoby podle odstavce 7 pism. a) se pouZije usta-
noveni § 66 odst. 5.

(10) Povoleni k vyrobé transfuznich ptipravka se
rovnéz pozaduje pro dovoz transfuznich ptipravkl ze
tfetich zemi. V pfipadé dovozu transfuzniho pfipravku
ze teti zemé kvalifikovand osoba zafizeni transfuzn{
sluzby dovdZejiciho zafizeni transfuzni sluzby provéfi,
ze pi1 odbéru a vyrobé dovdzeného transfuzniho pti-
pravku byly splnény pozadavky alespoil rovnocenné
pozadavkiim tohoto zikona; provddéci pravni piedpis
stanovi rozsah a zpusob tohoto provéfeni. Transfuzn{
pfipravek se ze tieti zemé nedoveze, pokud nejsou po-
zadavky predchozi véty splnény a nebyl vyddn souhlas
Ministerstva zdravotnictvi podle § 24 odst. 4; toto ne-
plati v pfipadé naléhavé a neodkladné potreby zajisténi
transfuzntho p¥ipravku pro poskytnuti zdravotnf péce
jednotlivym pacientim, kdy podminkou dovozu ze
tieti zemé je souhlas kvalifikované osoby a osetfujiciho
lékate poskytnuty po vyhodnocenf rizika a prospés-
nosti pro pacienta, a pokud to umoziiuje zdravotni stav
ptijemce transfuzniho pfipravku, téZ jeho souhlas; pro-
vddéci prdvni pfedpis stanovi postup pfi vyddvdni ta-
kového souhlasu.

(11) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby je
oprdvnén vyddvat transfuzni pfipravky. Postup a zpu-
sob vydeje transfuznich pfipravki stanovi provadéci
pravni predpis.

§ 68
Zdravotnické zarizeni s krevni bankou

(1) Provozovatel zdravotnického zafizeni, jehoz
souldsti je krevni banka, je povinen

a) zajistovat splnéni poZadavkd na systém jakosti
a spravnou vyrobni praxi, zahrnujici zejména $ko-
leni zaméstnancd, zabezpeleni fizeni dokumen-
tace a procesu a udrzovani materidlnich podminek
provozu, a pozadavku na Cinnosti, které krevni
banka provédi, v souladu s timto zdkonem,

b) plnit v rozsahu ¢innosti krevni banky pozadavky
uvedené v § 67 odst. 4 pism. e) aZ h) a pism. 1)
bodech 1 a 5 aZz 8 a pism. j) obdobné,

c) zajistit sluzby kvalifikované osoby krevn{ banky,

d) nejpozdéji do 15 dni ozndmit Ustavu zahdjeni
a ukonéeni Cinnosti krevni banky, kterd je jeho
soucdsti.

(2) Odbornym ptedpokladem pro vykon funkce
kvalifikované osoby krevni banky je fddné ukoncené
Ctyfleté vysokoskolské studium, které poskytuje vyso-
koskolské vzdéldni zahrnujici alespon 4 roky teore-
tické a praktické vyuky v oblasti farmacie®'), vSeobec-
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ného Iékatstvi’'), biochemii nebo biologii a nejméné
1 rok odborné praxe v zafizen{ transfuzni sluzby nebo
krevni bance, odpovidd za to, Ze ¢innost krevni banky
je v souladu s timto zdkonem.

§ 69
Kontrolni laborato#

(1) Kontrolni laboratofi se rozumf laboratof ové-
fujici jakost 1é¢ivych ptipravka, 1é¢ivych litek, pomoc-
nych ldtek, meziproduktd & obalu, veetné dil¢iho
zkouseni.

(2) Cinnost kontrolni laboratofe podléhd povo-
leni Ustavu nebo Veterindrniho tstavu na zdkladé 74-
dosti fyzické nebo pravnické osoby. Zadost musi ob—
sahovat udaje o Zadateli, ddaje o pfedmétu zddosti a jeji
odtvodnéni. Provddéci pravni predpis stanovi rozsah
téchto ddaju. Pro udélovini povoleni k ¢innosti kon-
trolni laboratofe, pro zmény tohoto povoleni a pro
jeho zruseni plati ustanoveni § 63 odst. 1 pism. c)
a odst. 2 a7 9 obdobné s tim, Ze ustanoven{ o kvalifiko-
vané osobé se nepouziji. Jde-li o vyrobce lééivych pfi-
pravkd, zahrnuje povoleni k vyrobé i opravnént tohoto
vyrobce provddét kontrolu.

(3) Provozovatel kontrolni laboratofe musi plnit
povinnosti uvedené v § 64 pism. b), d), e), 1), j), 1), m)
as).

(4) Provozovatel kontrolni laboratofe je povmen
pfedem poZddat Ustav nebo Veterindrni stav o zménu
povoleni k &innosti kontroln{ laboratofe v pfipadé ja-
kékoli zamyslené zmény ddaji oproti udajum predlo-
zenym podle odstavce 2.

§ 70

Povinnosti vyrobce 1é¢ivych latek
a vyrobce pomocnych latek

(1) Vyrobce lécivych litek, popfipadé vyrobce
pomocnych ldtek stanovenych provddécim privnim
predpisem (ddle jen ,,vyrobce surovin®) je povinen do-
drZovat pravidla sprdvné vyrobni praxe pf1 vyrobé su-
rovin stanovend provddécim prdvnim pfedpisem a po-
kyny Komise a agentury. Splnéni pozadavki spravné
vyrobni praxe pfi vyrobé surovin se doklddd certifika-
tem vyrobce surovin. Certifikdt vyrobce surovin pro
vyrobu humdnnich i veterindrnich 1é¢ivych prlpravku
vydd Ustav nebo Veterindrni dstav; v prlpade Ze pravni
predpisy nebo pokyny Komise stanovi rozdilné poza-
davky na vyrobu surovin pro vyrobu humannich 1é&i-
vych pfipravki a pro vyrobu veterindrnich 1é¢ivych
piipravki, certifikdt vyrobce surovin vydd Ustav nebo
Veterindrni ustav podle své pisobnosti. Vyrobei, ktefi
vyrdb&ji pouze pomocné ldtky nebo pomocné litky
a souCasné 1 1é¢ivé latky, pozadaji o Vydam certifikdtu
Ustav; tim nejsou dotéena ustanoveni odstavcd 2 a 3.

(2) Ustav ve spoluprici s Veterindrnim tdstavem
vede seznam vyrobci surovin, kterym byl vydan cer-
tifikdt podle odstavee 1. Za Géelem’ veden tohoto se-
znamu si Ustav a Veterindrni{ Ustav poskytuji informa-
ce o vydanych certifikdtech nebo jejich zruSeni, nile-
zech kontrol u vyrobet surovin a ﬁdaje nezbytné pro
zajiSténi souéinnosti s vyrobci surovin. V pfipadé zjis-
téni, Ze ¢innost vyrobce surovin neodpovidd pozadav-

kim tohoto zdkona, miZe Ustav nebo Veterindrni
Ustav zrusit jim Vydany certifikdt a vyfadit takového
vyrobce surovin ze seznamu vyrobci surovin, kterym
byl vydin certifikdt; informaci o takovém vyfazeni
Ustav nebo Veterindrni ustav, ktery zjistil skute¢nosti,
jez k vytazeni z tohoto seznamu Vedly, sdéli prlslus—
nym orgdndm Spoledenstvi a vyrobciim lé¢ivych p¥i-
pravkd, ktefi suroviny od daného vyrobce surovin
odebiraji.

(3) Vyrobce surovin neprodlené oznimi Ustavu
i Veterindrnimu tstavu zahdjen{ ¢innosti a takové zi-
vady v jakosti lé¢ivych ldtek nebo pomocnych ldtek,
které vedou ke staZeni z obéhu 1é¢ivé latky, popiipadé
i lééiV}?ch ptipravkl z ni Vyroben}?ch nebo vedou ke
staZeni z ob¢hu pomocné litky, popfipadé lécivych
piipravkii z nf vyrobenych. Obdobné vyrobce surovin
ozndm{ i Udaje nezbytné pro zajisténi soucinnosti pri-
slusného dstavu s vyrobcem surovin a jejich zmény.

4 Vyrobce surovin, ktery Vyrab1 plyny pouzi-
vané pii poskytovani zdravotni péce, dolozi jakost
téchto plynd, pokud nejsou registrovanymi 1é¢ivymi
ptipravky. Provddéci privni pfedpis stanovi zpusob to-
hoto dolozen.

Pozadavky na vyrobu, kontrolu, pfedepisovani
a pouzivani veterinarnich autogennich vakcin

§ 71

(1) Pro vyrobu veterindrnich autogennich vakecin
plati ustanoveni § 62 aZz 66 pro vyrobu lé¢ivych pii-
pravkd obdobné.

(2) Veterindrni autogenni vakciny se vyrdbéjia do-
ddvaji veterindrnimu lékati na zdkladé jim vystaveného
predpisu. Provddéci prdvni pfedpis stanovi néleZitosti
pfedpisu pro vyrobu veterindrnich autogennich vakein
vystaveného veterindrnim lékatfem (ddle jen ,pfedpis
pro veterindrni autogennf Vakcmy ) a podmmky pro
zachdzeni s nimi veterindrnimi lékafi a Vyrob01 Sarzi
veterindrn{ autogenni vakciny se rozumi mnozstvi vak-
ciny vyrobené v souladu s pfedpisem pro veterindrni
autogenni vakciny.

(3) Veterindrni autogenni vakciny lze pfedepiso-
vat, vyrdbét nebo uvddét do obéhu pouze za ucelem
feSeni aktudlni ndkazové situace v konkrétnim stddé
v dané lokalité a za pfedpokladu, Ze k feseni této si-
tuace neni k dispozici zddny déinny registrovany ve-
terindrni imunologicky 1éCivy piipravek, ktery obsa-
huje jakykoliv patogen nebo antigen obsazeny ve ve-
terindrni autogenni vakciné.

(4) Veterindrni autogenni vakeiny smi byt vyro-
beny Vyhradne z patogend nebo antigent, které byly
ziskdny od zvitete nebo zvitat v jednom chovu v jedné
lokalité a které izoloval V}?robce 1é¢ivych pffpravkﬁ.

(5) Patogeny nebo antigeny ziskané a izolované
v souladu s odstavcem 4 lze pro vyrobu veterindrnich
autogennich vakcin pouzivat maximdlné po dobu
6 mésict od jejich odbéru, neprokdze-li pfislusny vy-
robce veterindrnich autogennich vakein pomoci prové-
feni, které se opakuje vZdy nejpozdéji do 6 mésict od
predchoziho provéteni, Ze patogeny nebo antigeny lze
s ohledem na aktudlni ndkazovou situaci v daném stddé
nadéle pro vyrobu autogennich vakcin vyuzZivat.
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(6) Pfed zaha]emm Vyroby kazdé Sarze veteri-
ndrnf autogennf vakeiny jeji vyrobce poddvd ozndmeni
o zahdjeni vyroby Veterindrnimu tstavu a krajské ve-
terindrnf spravé, v jejimz obvodu ptsobnosti bude tato
vakeina pouzita. Ozndmeni musi obsahovat udaje o za-
dateli, idaje o predmétu ozndmenf a odﬁvodnénf. Pro-
vadéci pravni predpis stanovi rozsah tdaji tohoto
oznameni.

§ 72

(1) Vyrobce veterindrnich autogennich vakein je
povinen zajistit, aby veterindrni autogenni Vakcfny
byly oznaleny na vnitinim a, je-li pfitomen, i na vnéj-
$im obalu ddaji, které zajisti bezpeéné pouziti veteri-
ndrn{ autogenni vakciny v pfislusném chovu. Ke kaz-
dému balen{ veterindrni autogenni vakciny musi byt
piipojena pfibalovd informace; to neplati, pokud jsou
veskeré udaje, které mus{ byt uvedeny v prﬂ)alove in-
formaci, uvedeny na vnitinim obalu veterindrni auto-
genni vakciny. Veterindrni autogenni vakciny smi byt
pouzivény pouze v souladu s idaji uvedenymi na obalu
nebo v pfibalové informaci autogenni vakeiny. Prova-
déci pravni predpis stanovi rozsah idajt uvddénych na
obalu veterindrnich autogennich vakein a pozadavky
na ¢lenéni a obsah ptibalové informace.

(2) Pted pouzitim veterindrni autogenni vakciny
musi pfislusny veterindrni lékat provést zkousku sna-
Senlivosti na cilovych zvifatech v souladu s pokyny
uvedenymi na obalu nebo v pfibalové informaci vete-
rindrn{ autogenn{ vakciny.

(3) Nesmi byt pouZiviny veterindrni autogenni
vakeiny

a) o kterych tak rozhodl Veterindrni dstav nebo
s ohledem na veterindrn{ opatrem pfijimand podle
zvldstniho privntho predpisu'®) ptislusny orgdn
veterindrniho dozoru,

b) se zdvadou v jakosti,
¢) s proslou dobou pouzitelnosti, nebo

d) pokud byly uchovdviny za jinych podminek, nez
které stanovil jejich vyrobce.

(4) Vyrobce veterindrnich autogennich vakcin je
povinen hldsit Veterindrnimu dstavu nejpozdéji do
30 dnt od obdrzeni informace podezfeni na zdvadu

jakosti nebo podezieni z vyskytu nezddoucich
ucéinkd spojen}'fch s pouZitim jim Vyrobené veterindrni
autogenni vakeiny; to neplati, pokud jiZ o podezieni na
zdvadu v jakosti nebo o podezfeni z vyskytu nezidou-
ciho ucmku informoval prokazatelné oSetfujici veteri-
ndrni 1éka¥ Veterindrni ustav.

(5) Ogsettujici veterindrni 1ékaf je povinen nejpoz-
déji do 15 dnti hldsit vyrobci, ktery veterindrni auto-
genni vakcinu vyrobil,

a) podezfeni ze zdvad v jakosti veterindrn{ autogenn{
vakeiny, nebo
b) podezfeni z vyskytu nezddoucich uéinkd spoje-
nych s pouzitim veterindrni autogenni vakeiny.
Zvlastni pravidla pro vyrobu, uvddéni do obéhuy,
predepisovdni a pouzivini medikovanych krmiv.

§ 73

(1) Medikovand krmiva smi byt vyrdbéna pouze
z medikovanych premixt a uvddéna do obéhu pouze
na zikladé lékaiského predpisu vystaveného veterinar-
nim lékafem (dile jen ,pfedpis pro medikované
krmivo“) a v souladu s povolenim k vyrobé mediko-
vaného krmiva. Pfedpis pro medikované krmivo musi
byt vystaven v souladu s podminkami stanovenymi
v rozhodnuti o registraci pfislusného medikovaného
premixu. Sarzi medikovaného krmiva se rozumi mnoz-
stvi medikovaného krmiva vyrobeného na jeden pted-
pis veterinirniho 1ékafe nebo v jednom V}?robm'm cy-
klu. Kazdd Sarze medlkovaneho krmiva dovezend ze
tfeti zemé musi byt na dzemi Ceské republiky kontro-
lovéna v souladu s podminkami stanovenymi v povo-
leni k vyrobé medikovanych krmiv.

(2) Pro vyrobu medikovanych krmiv se pouziji
ustanoveni tohoto zikona pro vyrobu lé¢ivych pii-
pravki obdobné, s vyjimkou pozadavkt na vzdélin{
kvalifikovanych osob vyrobce medikovanych krmiv
a jejich &innost podle § 65 a pozadavki na dovoz me-
dikovanych krmiv ze tfetich zemi.

(3) Medikovand krmiva smi byt distribuovina
z Clenskych stith pouze na zdkladé pfedpisu pro me-
dikované krmivo a v souladu s poZzadavky § 74 odst. 9
az 12.

(4) Vyrobce medikovanych krmiv je povinen
v pfipadé smluvni vyroby nebo kontroly medikova-
nych krmiv uskuteé¢nované

a) ve tietich zemich predloZit Veterinirnimu dstavu
certifikdt vydany piislusnym udfadem dané tieti
zemé, kterym se doloZi, ze misto vyroby nebo
kontroly medlkovanych krmiv je povoleno pfi-
slusnym tfadem a Ze je pravidelné kontrolovano,
a ptipadné dalsi doklady, kterymi se doloZi pod—
minky, za kterych jsou medikovand krmiva vyrd-
béna nebo kontrolovina,

b) v ¢&lenském stdté zajistit, Ze medikovand krmiva
jsou vyrabéna nebo kontrolovdna v souladu s pfed-
pisy SpoleCenstvi a predlozit Veterindrnimu
ustavu certifikdt vydany piislusnym dfadem da-
ného ¢&lenského stitu, ze vyrobce medikovanych
krmiv md platné povolem k vyrobé medikovanych
krmiv vydané pfislusSnym orginem ¢lenského
statu.

(5) Vyrobce medikovanych krmiv je v piipadé
smluvni vyroby nebo kontroly medikovanych krmiv
ddle povinen zajistit inspektorim Veterindrniho
Ustavuy, vzniknou-li pochybnosti o skuteénosti, ze me-
dikovand krmiva jsou vyrdbéna nebo kontrolovina
v souladu s timto zdkonem, moZznost provedeni kon-
troly v misté smluvn{ vyroby nebo kontroly mediko-
vanych krmiv.

(6) Vyrobce medikovanych krmiv je oprdvén za-
dat ¢&st jejich vyroby jiné osobé, pficemz jeho odpo-
védnost za $kodu zUstdvd nedotlena.

(7) Vyrobce medikovanych krmiv musi déle zajis-
tit, ze

a) medikované krmivo je vyrobeno nebo uvedeno do
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obéhu v souladu s podminkami stanovenymi
v predpisu pro medikované krmivo vystaveném
podle § 74 odst. 1 az 3,

b) pfi vyrobé medikovanych krmiv jsou pouZita
krmiva nebo jejich kombinace, které jsou v sou-
ladu s pozadavky stanovenymi "zvlatnim pravnim
predpisem®®),

c¢) pouzité krmivo vytvafi s pfislusnym medikova-
nym premixem homogenni a stabiln{ smés,

d) medikovany premix je pfi vyrobé medikovanych
krmiv pouzit v souladu s rozhodnutim o registraci
aze

1. je vylouéena jakdkoli nezddouci interakce mezi
p0u21tym medlkovanym prem1xem dopliiko-
vymi litkami®®) nebo krmivy®®),

2. medikované krmivo si uchovd své vlastnosti po
stanovenou dobu pouZitelnosti,

3. krmivo, které je pouZito pro vyrobu mediko-
vaného krmiva, neobsahuje stejné antibiotikum
nebo ant1kokc1d1kum, jako je 1é¢iva litka ob-
sazend v pfislusném medikovaném premixu.

(8) Pokud nejsou splnény poZadavky odstavce 7,
nesmi vyrobce medlkovanych krmiv - medikované
krmivo vyrobit nebo uvést do obéhu.

(9) Kvalifikovand osoba vyrobce medikovanych
krmiv musi mit

a) vysokoskolské vzdéldni v akreditovaném magis-
terském  studijnim programu farmacie podle
zvldstntho pravmho predplsu "), akreditovaném
magisterském studijnim programu veterindrni 1é-
kafstvi nebo v akreditovaném magisterském stu-
dijnim programu veterindrni hygiena a ekologie,
akredltovanem zdravotnickém magisterském stu-
dijnim programu vSeobecné Iékafstvi, zubni 1ékaf-
stvi, stomatologie, zemédélstvi v blologlckych
nebo technickych oborech, biologie nebo chemie,

b) 2 roky odborné praxe ve vyrobé nebo kontrole
1é¢iv a absolvovéni specializovaného kurzu; pro-
vadéci pravni pfedpis stanovi rozsah specializova-
ného kurzu; praktické a teoretické zkuSenosti je
kvalifikovand osoba povinna si dopliovat s ohle-
dem na aktudln{ stav védeckého pozndni a tech-
nicky pokrok; pfislusny vyrobce je povinen vy-
tvofit kvalifikované osobé vyrobce medikovanych
krmiv podminky pro dalsi vzdéldvéni.

(10) Kvalifikovand osoba vyrobce medikovanych
krmiv odpovidd

a) za to, Ze kazdd SarZe medikovaného krmiva je vy-
robena a kontrolovdna v souladu s timto zdikonem
a Ze je vyrobena v souladu s podminkami stano-
venymi v rozhodnuti o registraci pfislusného me-
dikovaného premixu,

b) v pfipadé medikovan}?ch krmiv pochézejfcfch ze
tretich zem{ za to, Ze prlslusna Sarze medikova-
ného krmiva byla na izemi Ceské republiky kon-

trolovdna v souladu s podminkami stanovenymi
v povoleni k vyrobé.

§ 74

(1) V pfedpisu pro medikované krmivo stanovi
oSetfujici veterindrni 1ékaf, ktery predpis vystavil, zpu-
sob uvddéni medikovaného krmiva do obéhu podle od-
stavce 7. Predpis pro medikované krmivo plati nejdéle
po dobu 14 dna od data jeho vystaveni. Vyrobu medi-
kovaného krmiva nebo jeho uvedeni do obéhu na jeden
predpis pro medikované krmivo nelze opakovat. Pro-
vadéci pravni pfedpis stanovi zpusob, pozadavky na
obsah a ¢lenéni pfedpisu pro medikovand krmiva, po-
et vyhotoveni tohoto pfedpisu a nakldddni s nim.

) Predpls pro medikované krmivo musi byt vy-
pracovdn tak, Ze denn{ divka medikovaného premixu
je obsaZena v mnoZstvi krmiva, které odpovidd nej-
méné jedné poloviné denni krmné dévky lé¢enych zvi-
fat, je-li medikovany premix misen s krmivy, nebo
v prlpade prezvykavcl nejméné jedné poloviné denni
potfeby neminerdlniho dopliikového krmiva, je-li me-
dikovany premix misen s neminerdlnimi doplnkovyml
krmivy.

(3) Pred vystavenim predplsu pro medikované
krmivo se musi pfislusny oSetfujici veterindrni Iékaf
ujistit, Ze poddvani medikovaného krmiva nenf neslu-
Citelné s predeslou 1é¢bou a, pokud se md pfi vyrobé
medikovaného krmiva pouzit vice nez jeden mediko-
vany premix, Ze mezi nimi nedochdzi k nezidoucim
interakcim.

(4) Pfislusny oSetfujici veterindrni lékaf smi
predepsat medikované krmivo pouze v takovém mnoz-
stvi, které je nezbytné pro feSeni konkrétni situace
u lécenych zvitfat; délka poddvini medikovaného
krmiva nesmi pfekrocit dobu stanovenou v rozhodnut{
o registraci medikovaného premixu pouzitého pro vy-
robu medikovaného krmiva.

(5) Medikovand krmiva se podle povahy pouzi-
tého krmiva oznaluji v souladu s pozadavky stanove-
nymi zvldstnim prdvnim predpisem®®). Providéci
pravni predpis stanovi dal$i udaje uvddéné na obalech
medikovanych krmiv. Tyto ﬁdaje se uvadéji v Ceském
jazyce.

(6) V ptipadé medikovanych krmiv uvddénych do
obéhu v ptepravnicich volné lozenych hmot jsou tdaje
v souladu s odstavcem 5 uvedeny v dokumentech,
které provézeji medikované krmivo.

(7) Medikovand krmiva jsou oprdvnéni uvddét do
obéhu vyrobci medikovanych krmiv, jde-li o krmiva
jimi vyrobend, a distributofi s povolenim k distribuci
medikovanych krmiv a doddvat je, v souladu s pfedpi-
sem pro medikované krmivo

a) oSetfujicimu veterindrnimu lékafi, ktery vystavil

ptislusny pfedpis pro medikované krmivo vy-

radné pro ndsledné pouZiti timto veterinirnim
lékafem, nebo

68) Zikon & 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdésich predpist.
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b) chovateli uvedenému v pfislusném piedpisu pro
medikované krmivo.

(8) Medikovand krmiva lze uvddét do obéhu pou-
ze v uzavfenych origindlnich obalech, které jsou zajis-
tény tak, Ze po jejich otevfeni zustdvaji obaly, nebo
v pripadé prepravnikd volné loZenych hmot jejich za-
jisténi, trvale, nevratné a zjevné poskozeny.

(9) Pro dovoz medikovanych krmiv ze tfetich
zemi plati ustanoveni tohoto zdkona tykajici se vyroby
medikovanych krmiv obdobné.

(10) Ze &lenskych stitt lze do Ceské republiky
distribuovat pouze medikovand krmiva, kterd byla vy-
robena ve Spolelenstvi osobami, které maji platné po-
voleni k vyrobé medikovanych krmiv v pfislusném
Clenském stdté, a kterd byla vyrobena v souladu s poza-
davky stanovenymi v predpisu pro medikované krmivo
vystaveném pfislu§nym oSetfujicim veterinirnim léka-
fem; v tomto piipadé pfedepisuje prislusny veterindrni
IékaF medikované premixy registrované v ¢&lenském
staté, kde je medikované krmivo vyrobeno ejichz slo-
zeni odpov1da medikovanym premixim reg1strovanym
v Ceské repubhce, nebo medikované premixy registro-
vané podle pfimo pouzitelného prfedpisu Spolecen-
stvizh).

(11) Medikované krmivo distribuované z ¢len-
skych stdti mus spliovat pozadavkg na krmiva stano-
vené zvlistnim pravnim predpisem®) a musi byt pro-
védzeno doprovodnym certifikitem vydanym piislus-
nym kontrolnim dfadem v daném &lenském stdté a p¥i-
slusnym pfedpisem pro dané medikované krmivo
v souladu s pozadavky odstavce 1.

(12) Osoba, kterd distribuuje do Ceské republiky
medikované krmivo, dodava medlkovane krmivo pou-
ze osobé, kterd je jako pfijemce ptislusného mediko-
vaného krmiva uvedena v pfislusném predpisu pro me-
dikované krmivo podle odstavce 1. Mnozstvi mediko-

vaného krmiva distribuované z ¢lenskych stditd musi

byt v souladu s ptislusnym predpisem pro medikované
krmivo. Certifikdt podle odstavce 11 uchovivd osoba,
které je medikované krmivo doddno, po dobu 3 let od
doddvky medikovaného krmiva a kopii zasle do 7 pra-
covnich dnt Veterindrnimu ustavu a piisluiné krajské
veterindrni spravé.

(13) Pokud nejsou splnény podminky stanovené
v odstaveich 11 a 12, nafidi Veterindrn{ ustav pozasta-
veni pouZivéni, popfipadé odstranéni piislusného me-
dikovaného krmiva. Néklady spojené s odstranénim
hradi majitel ptislusného medikovaného krmiva.

(14) V pfipadé distribuce medikovanych krmiv
do jinych &lenskych stdth, pokud to pfislusny &lensky
stit pozaduje, pfiloZi vyrobce nebo distributor medi-
kovaného krmiva k zdsilce medikovaného krmiva cer-
tifikdt vydany Veterindrnim dstavem na zdkladé zd-
dosti vyrobce nebo distributora, kterym se osvéddi,
7e ptislusné medikované krmivo bylo vyrobeno oso-
bou, které bylo vyddno povoleni k vyrobé medikova-
nych krmiv v souladu s pozadavky stanovenymi pré-
vem Spoledenstvi.

(15) Krmiva pouZitd pii vyrobé medikovanych
krmiv podléhaji vetermarmmu dozoru podle zvldst-
niho pravniho ptedpisu'®).

Oddil 2
Distribuce

§ 75
Zikladni ustanoveni o distribuci
(1) Distribuoviny mohou byt 1é¢ivé ptipravky
a) registrované v souladu s timto zdkonem,
b) neregistrované podle tohoto zdkona, pokud

1. jsou registrovany v souladu s privem Spolecen-
stvi prislusSnym orgdnem jiného ¢lenského
statu; tyto 1é¢ivé piipravky se vSak nesméji uvi-
dét do obéhu v Ceské republice, s vyjimkou
dodéni do lékdren, které maji osvédleni pro
zésilkovy vydej do zahranidi,

2. jejich distribuce je umoznéna podle § 49 v ramci
lé¢ebnych programid nebo podle § 8 odst. 6,

3. jejich pfedepsdni & pouzit je umoznéno podle
§ 8 odst. 3 az 5, pf1 splnéni podminky stano-
vené v § 77 odst. 1 pism. 1), nebo

4. jejich pouziti pfi poskytovani veterindrni péle
bylo povoleno podle § 46 az 48, a to pfi do-
drZeni omezeni stanovenych pfislusnymi
organy.

(2) Distributor muze, popiipadé i prostiednictvim
dalsich distributort, dodat 1é¢ivé ptipravky, jde-li o 1é-
¢ivé pifpravky podle odstavce 1 pism. b) boda 2 az 4,
provozovatelim oprdvnénym podle § 82 odst. 2 lécivé
piipravky vyddvat. Distributor miZe rovnéZ dodat lé-
Civé pnpravky, jde-li o lé¢ivé pripravky podle odstav-
ce 1 pism. b) bodu 3 provozovatelim oprivnénym
lé¢ivé ptipravky pouzivat pfi poskytovdni zdravot-
ni péle, a jde-li o lé¢ivé pripravky podle odstavce 1
pism. b) bodu 4 veterindrnim lékaiim opravnénym vy-
kondvat odbornou veterindrni ¢innost podle pravnfho
predplsu %). Provddéci privni ptedpis stanovi zptisob
zajisténi spravné distribulni praxe pro soubézny do-
voz, 1éCebné programy a dalsi piipady distribuce nere-
gistrovanych lé¢ivych ptipravkt a distribuce reklam-
nich vzorku 1é¢ivych pripravkdy, jakoZ 1 zptsob posky-
tovani léCivych pfipravki za dcelem humanitdrni po-
moci.

(3) Lécivé piipravky jsou oprdvnény distribuovat
osoby, kterym tato &innost byla povolena Ustavem
nebo Veterindrnim dstavem (dale jen ,povoleni k dis-
tribuci®). Provozovatelé oprévnénf vyddvat lé¢ivé pii-
pravky je mohou distribuovat, pouze pokud ziskali
povoleni k distribuci.

(4) Drzitel povoleni k distribuci udélenéhg pfi-
sluSnym orginem j jiného &lenského stitu md v Ceské
republice tatdZ prdva a povinnosti jako distributor po-
dle odstavce 3. Tento drzitel povolenl k distribuci méd
povinnost pfedem ozndmit Ustayu nebo Veterindr-
nimu dstavu zahdjeni distribuce v Ceske republice, do-
loZit povoleni k dlStrlbUCI vydané jinym &lenskym std-
tem, poskytnout ddaje potfebné pro zajisténi souéin-
nosti s nim a dals{ informace o rozsahu distribuce
a umisténi distribu¢nich skladt. Pokud tento drzitel
povoleni k distribuci v Ceské republice z#idi distri-
buén{ sklady k distribuci v Ceské republice nebo
sjednd &ist distribuce spocivajici ve skladovani v Ceské
republice u jiné osoby, kterd nenf distributorem, pak se
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na ného vztahuje povinnost pfedem ziskat povoleni
k distribuci Ustavu nebo Veterindrntho dstavu.

(5) Vyrobce lé¢ivych ptipravki je oprivnén vy-
kondvat ¢innosti distributora pfi dodrzeni podminek

tohoto zdkona, jde-li o 1é¢ivé ptipravky, které vyrdb{

nebo dovédZi ze tfetich zemi. Toto oprdvnéni plati 1 pro
drZitele povoleni k vyrobé udéleného pfislusnym orga-
nem jiného &lenského stitu, pricemz ustanoveni od-
stavce 4 pro néj plati obdobné.

(6) Souddsti povoleni k distribuci je uvedeni vSech
mist, v nichz lze provddét distribuci léfivych pfi-

pravky; souddsti povoleni miZe byt rovnéZ stanoveni

podminek pro vykon distribuce, véetné jejtho rozsahu.
Povoleni k distribuci nezaklddd oprdvnéni zajistovat
jakoukoli vyrobni ¢innost v oblasti lé¢ivych pfipravkd,

pokud nebylo pro pfislusnou ¢innost vyddno povoleni

k vyrobé.

(7) Povoleni k distribuci nezaklddd opravnéni za-
jistovat dovoz léivych pfipravki ze tfetich zemi, po-
kud nebylo pro takovy dovoz vyddno povoleni k vy-
robé.

(8) Ustav nebo Veterindrni ustav poskytne Ko-
misi nebo pfislusnému organu ¢lenského stitu na jejich
zddost veskeré informace tykajici se jednotlivych po-
voleni k distribuci. Pokud Ustav nebo Veterindrn{
Ustav pozastavi platnost povoleni k distribuci nebo
toto povoleni zrusi, neprodlené o tom uvédomi Komisi
a pfislusné orgdny clenskych stdta.

(9) Pokud m4 Ustav nebo Veterindrni dstav za to,
ze podminky povoleni k distribuci udéleného piislus-
nym orginem jiného ¢lenského stitu nebyly nebo jiz
nejsou jeho drzitelem plnény, informuje o tom nepro-
dlené Komisi a piislusny orgdn ¢lenského stdtu.

(10) Pokud je Ustav nebo Veterindrni stav infor-
movdan Komisi ¢ pfislusSnym orgdnem ¢lenského stdtu,
7e podminky povoleni k distribuci vydané pfislusnym
ustavem nebyly nebo jiz nejsou distributorem plnény,
pfijme nezbytnd opatfeni v souladu s timto zdkonem
a informuje Komisi a pfislusny orgin ¢lenského stitu
o téchto opatienich a divodech pro né.

§ 76
Povolovani distribuce

(1) Povoleni k distribuci se vyd4, splni-li Zadatel
tyto pozadavky:

a) md vhodné a odpovidajici prostory, instalace a za-
fizeni, aby zajistil fddné skladovdni a distribuci
lécivych pripravka,

b) md zajistény sluzby osob, které spliiuji podminky
stanovené timto zakonem, a sluzby kvalifikované
osoby, kterd odpovidd za to, ze 1é¢ivé piipravky,
popiipadé i lécivé litky a pomocné litky podle
rozsahu povoleni k distribuci jsou distribuovny
v souladu s timto zdkonem; odbornym predpokla-
dem u kvalifikované osoby je ukonéeni studia
v akreditovaném zdravotnickém magisterském
studijnim programu farmacie podle zvldstniho
privniho predpisu’'), nebo akreditovaném zdra-
votnickém maglsterskem studijnim programu vie-
obecné 1ékatstvi®!), nebo Zubm lékatstvi®!), anebo

akreditovaném magisterském studijnim programu
veterindrni 1ékafstvi nebo akredltovanem magis-
terském studijnim programu veterindrni hygiena
a ekologie, nebo v oblasti chemie anebo biologie,

c) prokize, ze md predpoklady plnit povinnosti po-
dle § 77.

(2) Na fizeni o povoleni k distribuci plati ustano-
veni § 63 odst. 1 az 5 a 7 obdobné s tim, Ze na kvali-
fikovanou osobu se uplatm pozadavky podle odstav-
ce 1 pism. b). Provddéci pravni predpis stanovi rozsah
ddaju zddosti o povoleni distribuce.

(3) Distributor je povinen pfedem pozidat Ustav
nebo Veterindrn{ dstav o zménu povoleni k distribuci
v piipadé zamyslenych zmén oproti podminkdm, za
kterych bylo povoleni Vydano Povoleni k distribuci
Ustav nebo Veterindrn{ stav pozastavi nebo zrusi, ne-
plni-li distributor podminky uvedené v povoleni Kk dis-
tribuci nebo pokud poru51l zdvaznym zpusobem po-
vinnosti stanovené timto zdkonem. Ustav nebo Veteri-
ndrni dstav pozastavi povoleni k distribuci v téch pti-
padech kdy ziskané informace nejsou tiplné nebo jsou

zjistény takové nedostatky, které jsou odstramtelne
povahy. Ustav nebo Veterindrni ustav zrusi povoleni
k distribuci v téch pr1padech kdy ziskané informace
jsou tiplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které
nejsou odstranitelné povahy Povoleni k distribuci
Ustav nebo Veterindrni dstav rovnéZ zrusi na zddost
toho, komu bylo vydéno.

(4) Pokud po dobu nejméné 3 let od nabyti pravni
moci povoleni k distribuci distributor nevykonavi dis-
tribuéni &innost, pozbyvd povoleni k distribuci plat-
nosti.

§ 77
Priva a povinnosti distributora
(1) Distributor je povinen
a) Zprlstupmt prostory, instalace a zafizeni VyuZl—

vané pro distribuci zaméstnancim orgdnt oprav-
nénych provddét kontrolu,

b) odebirat 1écivé piipravky pouze od jinych distri-
butorii nebo od vyrobct jimi vyrdbéné nebo do-
vazené léCivé ptipravky; timto ustanovenim neni
dotleno vriceni lé¢ivych ptipravka distributorovi
lékarnou,

c) distribuovat 1éCivé ptipravky pouze

1. osobdm, které jsou distributory,

2. osobdm, které jsou oprdvnény vyddvat 1é¢ivé
ptipravky nebo proddvat vyhrazené lé¢ivé pti-
pravky,

3. osobdm poskytujfcfm zdravotni péci, jde-li

o plyny pouzivané pfi poskytovin{ zdravotm
péce nebo infuzni roztoky,

4. zdravotnickym zafizenim podle § 82 odst. 2
pism. f), jde-li o radiofarmaka,

5. zafizenim podle § 82 odst. 2 pism. c), jde-li
o imunologické pfipravky,

6. veterindrnim lékafim oprdvnénym vykondvat
odbornou veterindrni ¢innost podle zvldstniho
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pravniho predpisu'®), jde-li o 1&ivé p¥ipravky
pro 1é¢bu zvitat,

7. chovatelim, jde-li o dezinfekin{ a dezinseken{

piipravky stanovené Veterindrnim dstavem,

8. chovatelim, ktefi chovaji jate¢nd zvitata a zvi-
fata uréend pro produkei potravin, na zdkladé
predpisu osetfujictho veterindrniho Iékate
opravneneho vykondvat odbornou Veterlnarm
¢innost podle zvldstniho pravnfho predpisu’ )
jde-li o registrované veterindrni 1é¢ivé pii-
pravky,

9. drzitelam rozhodnuti o registraci, jde-li o re-

klamn{ vzorky lé¢ivych pripravkl; zachdzeni

s reklamnimi Vzorky podléha zvldstnimu prav-
nimu predpisu®'),

10. obchodnim zistupcim povéfenym drzitelem
rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamn{
vzorky 1éCivych prlpravku registrovanych
timto drZitelem,

11. vyrobcim medikovanych krmiv, jde-li o medi-
kované premixy, nebo

12. zaf{zenim transfuzni sluzby nebo krevnim ban-
kdm, jde-li o transfuzni pfipravky a pokud je
takovd distribuce transfuznich pfipravka za-
ddna zafizenim transfuzni sluzby podle § 67
odst. 3,

13. lékaftim, a to pouze imunologické ptipravky za
uilelem ockovdni,

d) mit déinny systém k zajisténi stazeni 1é¢ivého pii-
pravku z obéhu; v rdmci tohoto systému je distri-
butor povinen pfedat informace o zdvaddch 1é¢i-
vych ptipravki nebo jejich nezddoucich ucincich
neprodlené v§em svym odbératelim, véetné pro-
dejct vyhrazenych lé¢ivych pripravka, kterym ta-
kovy pripravek distribuoval, a spolupracovat s vy-
robcem pfislusného 1é¢ivého ptipravku a s drzite-
lem rozhodnut{ o registraci,

e) uchovdvat zdznamy, které musi byt dostupné pfi-
slusSnym orgdntim pro tucely kontroly po dobu
5 let; provadéci prdvni predpis stanovi zpusob
a rozsah uchovavani téchto ziznamd,

f) zajistit pfi doddvkdch registrovanych lééivych pti-
pravkﬁ evidenci téchto dodanych pfipravka po-
moci jejich kédu a tuto evidenci uklddat po dobu
5 let; distributor pravidelné poskytuje Ustavu
udaje o objemu lé¢ivych piipravkd, které distri-
buoval do lékdren a dalsich zdravotnickych zafi-
zeni, prodejcim vyhrazenych 1é¢iv a veterindrnim
lékatum a o objemu reklamnich vzorka, které do-
dal drziteldm rozhodnuti o registraci nebo ob-
chodnim zdstupcim, a Veterindrnimu dstavu
ddaje o objemu léCivych ptipravka, které distri-
buoval do lékdren, veterindrnim lékatim, chova-
telim a vyrobcim medikovanych krmiv; rozsah
tdaji a zpusob jejich poskytovam formou hlésent
zverejni Ustav nebo Veterindrni ustav ve svém in-
formacmm prostiedku,

g) dodrzovat pravidla sprivné distribuéni praxe,
vietné pozadavkl na zaméstnance, prostory, tech-
nickd zafizeni, dokumentaci a na systém pro sta-

zeni 1éCivych ptipravka z obéhu a _postupovat po-
dle pokynti Komise a agentury; pi1 distribuci po-
stupuje podle upresnu]lclch pokynt Ustavu a Ve-
terindrntho dstavu; provddéci prévni predpis
stanovi pravidla sprdvné distribu¢ni praxe,

h) zajistit pro humdnni 1éCivé ptipravky, jejichZ je
distributorem, doddvky provozovatelum oprivné-
nym vyddvat 1é¢ivé ptipravky v mnoZstvi a Caso-
vych intervalech odpovidajicich potrebe pacientl
v Ceské republice; provadea pravni predpls sta-
novi pozadavky na mnozstvi a Casové intervaly,
poptipadé jejich vzijemny vztah pti dodavkich
lé¢ivych pfl’pravkﬁ k zajisténi potfeb pacientd,

i) v pifipadé dovozu lé¢ivého piipravku ze tietf
zemé, ktery nenf registrovdn v zidném z ¢lenskych
stdtd ani v rdmci Spoleéenstvi, provédéného podle
§ 8 odst. 3 az 5, uskute¢nit dovoz aZ po vyddni
souhlasu Ustavu s timto dovozem na zakladé vy-
74déni; to vSak neplati, je-li dovoz takového 1é¢i-
vého piipravku odsouhlasen v rdmci léCebného
programu nebo se uskuteéni podle § 8 odst. 6;
souhlas Ustav nevydd, pokud dostupné informace
o bezpecnosti, ucinnosti a jakosti lé¢ivého pfi-
pravku nedoklddaji dostatecne pfiznivy pomér
prospésnosti k riziku, ktery 1é¢ivy ptipravek pied-
stavuje; vyzdddni musi obsahovat udaje o zadateli,
lé¢ivém pripravku jeho vyrobei a pfislusném zdra-
votnickém zafizenf; provadéci pravni predpis sta-
novi rozsah téchto udaji; v ptipadé dovozu podle
tohoto pismene se ustanoveni § 66 odst. 1 pism. b)
a § 75 odst. 7 neuziji.

(2) Distributor je oprdvnén smluvné sjednat &dst
distribuce léCivych pfipravku u jiné osoby, pfiCemz
jeho odpovédnost za skodu v takovém piipadé zistdvd
nedotlena. Distributor si ve smlouvé sjednd pravo kon-
trolovat u této osoby dodrzovini spravné distribu¢ni
praxe.

(3) Kazdd doddvka lé¢ivého piipravku osobdm
opravnénym vyddvat 1é¢ivé piipravky nebo proddvat
vyhrazené 1é¢ivé ptipravky musi byt doprovizena do-
kumentaci, kterd umozn{ sledovdni cesty distribuce 1é-
¢ivého piipravku. Tato dokumentace obsahuje tdaje
o lé¢ivém pripravku, o dodavateli ¢i odbérateli 1é¢ivého
pripravku a ¢asové ddaje o distribuci, a to v rozsahu
stanoveném provadécim pravnim predpisem.

(4) Distributor je povinen pred zahdjenim distri-
buce 1é¢ivé litky nebo pomocné litky osobim oprav-
nénym léCivé pripravky pfipravovat, nebo plynt pou-
Zivanych pfi poskytovini zdravotni péce osobdm
oprdvnénym je pouZivat pfi poskytovani zdravotni
péce, nebo lidské krve a jejich sloZek podat Zzddost
o rozsifeni rozsahu povoleni k distribuci Ustavu nebo
Veterindrnimu ustavu. Ustav nebo Veterinirni dstav
rozsifeni rozsahu povolen{ k distribuci povoli po ové-
feni splnéni podminek stanovenych timto zdkonem.

(5) Distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim
distribuci 1é¢ivych ldtek a pomocnych litek je, kromé
povinnost{ distributora uvedenych v odstavcich 1 az 3,
ddle povinen

a) doddvat osobdm oprivnénym lé¢ivé piipravky
pfipravovat pouze takové 1é¢ivé litky a pomocné
latky, jejichz jakost je ovéfena
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1. kontrolni laboratofi s rozsahem ¢innosti pro
kontrolu 1é¢ivych litek a pomocnych ldtek,

2. vyrobcem, v rozsahu jehoZ Cinnosti je kontrola
lé¢ivych litek a pomocnych litek,

3. vyrobcem surovin, ktery je drZitelem platného
certifikdtu sprdvné vyrobni praxe pf1 vyrobé
surovin, nebo

4. v rdmci Spoleenstvi zpusobem, ktery je ale-
spofi rovnocenny pozadavkim na ovéfeni ja-
kosti 1é¢ivych a pomocnych litek podle bodu 1
az 3;
osobdm uvedenym v bodech 1 aZ 3 Ustav nebo Ve-
terindrni dstav prldeh eviden¢ni &islo, kterym jsou tyto
osoby povinny oznacovat jimi Vydane certifikdty do-
klddajici jakost lé¢ivych litek a pomocnych latek; pro-
védécf pravni pfedpis stanovi rozsah a zpusob ovéfo-
vani podle bodu 4,

b) doddvat 1éCivé litky a pomocné litky osobdm
oprdvnénym pfipravovat 1é¢ivé ptipravky zptso-
bem stanovenych provddécim pravnim predpisem,

c¢) doddvat lééivé litky a pomocné latky, jejichz
predeplsovam vyde] a pouzivdn{ pfi poskytovam
veterindrni péle je povoleno v souladu s § 9
odst. 1 pism. h), veterinirnim lékaiim oprivné-
nym vykondvat odbornou Vetermarm ¢innost po-
dle zvldstniho pravniho predpisu'®),

d) mit déinny systém k zajisténi stazeni léCivé ldtky
nebo pomocné litky z obéhu podle odstavce 1

pism. d) obdobné.

(6) Rozsah povoleni k distribuci mtize byt dile na
zékladé zddosti pfedlozené Veterindrnimu dstavu roz-
§iten 1 pro distribuci medikovanych krmiv. Distributor
s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci medikova-
nych krmiv je kromé povinnosti distributora uvede-
nych v odstavci 1 pism. a), e) a g) dile povinen do-
drZovat podminky pro uvddéni medikovanych krmiv
do obéhu podle § 73 a 74.

§ 78

(1) Latky, které maji anabolické, protnnfekcm
protiparazitdrni, protizdnétlivé nebo hormondlni puso-
beni, nebo ndvykové litky nebo prekursory, a které
mohou byt vyuzity pro vyrobu veterindrnich 1é¢ivych
pifpravkil, smi pfechovivat pouze osoby, které tyto
latky vyuZivajf k Cinnostem, pfi kterych jsou oprav-
nény s takovymi latkami naklddat na Zaklade tohoto
zakona nebo na zdkladé zvldstnich privnich pted-

pisa®?).

(2) Fyzické nebo prévnické osoby, které Vyrébf
dovaZi, vyvdzi, nakupuyi, proddvaji, zpracovavaji, pe-
pravuji, upravuji nebo provadl dalsi obchodni operace
s litkami podle odstavce 1, nejde-li o ¢innosti povolené
podle tohoto zikona, bez ohledu na skute¢nost, zda
jde o &innosti provddéné za tcelem zisku nebo zdarma,

jsou povinny nejpozdéji do dne zahdjeni éinnosti podat
ozndmeni Veterindrnimu dstavu.

(3) Ozndmeni musi obsahovat ddaje o oznamova-
teli, o mistu nebo mistech, kde dochizi k ¢innostem
podle odstavce 2, o litce nebo ldtkdch a dile odivod-
néni ¢innosti podle odstavce 2. Provddéci pravni pied-
pis stanovi rozsah 1daji ozndmeni.

(4) Osoby uvedené v odstavci 2 jsou povinny vést
a uchovévat nejméné po dobu 3 let zdznamy o veskeré
obchodni ¢innosti s litkami podle odstavce 1. Tyto z4-
znamy obsahuji idaje o dodavateli, odbérateli, o ldtce,
kterd je predmétem pfislusné obchodni ¢innosti, Casové
udaje a udaje o pfipadné tpravé litky. Provddéci pravni
predpis stanovi rozsah zdznamdu.

(5) Osoby uvedené v odstavei 2 jsou povinny
umoznit V}?kon kontroly zaméstnancim Veterinirniho
dstavu oprdvnénym provadét kontrolu a poskytovat
jim soudéinnost nutnou k provedem kontroly v rozsahu,
ktery Veterindrni ustav stanovi, véetné zpiistupnéni
prostor, instalaci, zafizeni nebo dokumentace vztahu-
jict se k nakldddn{ s litkami podle odstavce 2.

(6) Dozor nad nakliddnim s litkami podle od-
stavce 2 metodicky koordinuje Veterindrni ustav. Pfi
téchto ¢innostech spolupracuje Veterindrni dstav s dal-
$imi orgdny stitni sprdvy, zejména s Ustavem a orgdny
celni sprdvy; dotCené orginy stitni sprdvy jsou po-
vinny poskytnout Veterindrnimu dstavu soulinnost
v nezbytném rozsahu.

Oddil 3

Piiprava a sprava léGvych piipravki

§79
(1) Lécivé piipravky lze pfipravovat pouze
a) na zdkladé lékaiského predpisu pro jednotlivého
pacienta,
b) v souladu s Ceskym Iékopisem, nebo

¢) na zdkladé technologického pfedpisu zpracova-
ného osobou oprdvnénou k piipravé, pokud pro
pfipravovany léCivy pfipravek neni uveden pfi-
slusny ldnek v Ceském Iékopisu; provadec1
pravni predpis stanovi obsah a zpusob zpracovin{
technologického predpisu.

(2) Lécivé pripravky se mohou pfipravovat pouze
a) v lékirng,

b) na pracovisti nukledrni mediciny zdravotnického
zafizeni, jde-li o radiofarmaka, nebo

c¢) na imunologickém nebo mikrobiologickém praco-
vi§ti zdravotnického zaiizeni nebo ve zdravotnic-
kém zafizeni vykondvajicim innost podle zvldst-

%) Napfiklad zdkon &. 120/2002 Sb., o podminkich uvddéni biocidnich pfipravkd a t¢innych litek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zdkont, ve znéni pozdégjsich predpist, zdkon & 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist, zdkon & 326/
/2004 Sb., o rostlinolékatské péti a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdgjsich predpisti, zdkon &. 166/
/1999 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon & 91/1996 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.
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niho pravniho predpisu’®), jde-li o humdnnf auto-
genni vakciny.
Provddéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zpusob pfi-
pravy na jednotlivych zdravotnickych pracovistich,
vletné spravné lékdrenské praxe.

(3) Provozovatel zdravotnického zafizeni, které
pfipravuje 1éivé piipravky podle odstavce 2, je povi-
nen Za]lstlt jakost pripravovanych lecwych pr1pravku
a pfi své ¢innosti dodrzovat pravidla spravné lékdren-
ské praxe; ddle postupuje podle uptesiujicich pokyni
Ustavu vydanych v jeho informaénim prostredku.

(4) Pravnickd nebo fyzickd osoba provozujici 1é-
kdrnu (dile jen ,,provozovatel lékdrny“) je povinen
ne pozde]l do 15 dnd ozndmit zahdjeni a ukonceni
své ¢innosti Ustavu. Provozovatel zdravotnického za-
fizen{ podle odstavce 2 pism. b) a c) je povinen stejnym
zplsobem ozndmit zahdjeni a ukonceni své ¢innosti,
pokud jde o pfiprayu lecwych prlpravku, Ustavu.
V rimci dozoru je Ustav oprivnén zakdzat piipravu
lé¢ivych prlpravku podle technologickych predplsu
které nezajistuji jakost, ucinnost a bezpecnost pfipra-
vovanych lec1vych prlpravku.

(5) Odbornym predpokladem pro zachdzeni s lé-
¢ivy, je-li provddéno v 1ékdrndch, je zpusobilost k vy-
konu Zdravotmckeho povoldn{ farmaceuta nebo farma-
ceutlckeho asistenta podle zvldstnich prdvnich pted-

pisa®?).

(6) Provozovatel lékdrny musi mit ustanovenu
nejméné jednu osobu se vzdélinim v akreditovaném
zdravotnickém magisterském studijnim programu far-
macie a se spec1ahzovan0u zpusobllostl ) (ddle jen
svedouci lékarnik“) odpovédnou za to, Ze éinnost 1é-
kirny odpovidd tomuto zikonu a Ze technologické
postupy pripravy zajistuji jakost, tcinnost a bezpecnost
ptipravovanych lé¢ivych pfipravka. Vedoucim Iékdrni-

em miZe byt provozovatel lékdrny, pokud splituje
kvalifikacni pozadavky podle véty prvé; v piipadé, ze
provozovatel lekarny je povinen podle zvldstniho
prdvniho predplsu 'Y ustanovit odborného zdstupce,
je tento soucasné vedoucim lékdrnikem. V 1ékdrné po

dobu jejtho provozu musi byt vzdy pfitomen vedouci

lékdrnik nebo jim povéfeny farmaceut.

(7) Provozovatel zdravotnického zafizeni podle
odstavce 2 pism. b) a c), které pfipravuje léCivé pii-
pravky, musi ustanovit nejméné jednu osobu odpoved—
nou za to, Ze ¢éinnost daného zdravotnického zafizeni
odpovfdé pfi pfipravé a zachdzeni s lééivy tomuto zd-
konu, Ze technologické postupy ptipravy zajistujf ja-
kost, ulinnost a bezpecnost pripravovanych lécivych
prlpravku a Ze na piipravé, vydeji a dal$im zachdzen{
s lecwy se podileji pouze osoby s potfebnou kvalifi-
kaci®?). Odbornym piedpokladem pro tuto odpovéd-
nou osobu je zpusobllost k vy konu zdravotnického

ovoldni farmaceuta®') nebo lekare ") nebo vysoko-
skolské vzdéldni v oblasti chemie nebo biologie a spe-

79) Zikon & 258/2000 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.
71y § 10 odst. 2 pism. b) a

pozdéjsich predpist.

cializovand zpusobilost v oboru &innosti a 3 roky od-
borné praxe v tomto oboru.

(8) Pro pfipravu léCivych pfipravkt lze pouzit
pouze

a) lé¢ivé litky a pomocné litky uvedené v Ceském
lékopisu nebo v seznamu stanoveném providdécim
pravnim predpisem nebo k jejichz pouziti bylo
vyddno povoleni Ministerstvem zdravotnictvi po-
dle § 11 pism. b) nebo Stdtn{ veterindrni spriavou
podle § 15 pism. d); zptsob doloZeni jakosti 1é¢i-
vych ldtek a pomocnych litek stanovi providéct
pravni predpis,

b) patogeny nebo antigeny odebrané od konkrétnich
pacientl, jde-li o pfipravu humdnnich autogen-
nich vakein,

c) registrované 1é¢ivé pripravky, je-li tento zptsob
pouziti uveden ve schvdleném souhrnu tdaja
o pfipravku nebo je-li stanoven provddécim prav-
nim piedpisem.

(9) Pfipravované 1é¢ivé pr1pravky, popnpade 1é-
Civé ldtky a pomocné ldtky urlené k piipravé lécivych
ptipravkt, muze lékdrna odebirat i od jiné lékdrny.
\% rozhodnut1 vydaném podle zvlastnfho pravnfho
predpisu’’) lékdrné, kterd 1&Civé ptipravky pfipravuje
nebo 16¢ivé litky a _pomocné latky kontroluje, viak
musi byt rozsah pfipravy, kontroly a odebirajici 1é-
kdrna vyslovné uvedeny.

(10) Provadét dpravu lécivych pripravki podle § 5
odst. 4 jsou Ppii. dodrzeni podmlnek stanovenych
zvld§tnimi pravn1m1 predpisy’?) a ustanoveni § 23
oprdvnéni pfi poskytovani zdravotni péce zdravotnicti
pracovnici. Provddéci pravn{ predpls stanovi zpusob
ustanoveni lékdrnika, rozsah postupi povazovanych
za dpravu a vymezeni technickych podminek tpravy
pro zvldstni skupiny lééivych ptipravka. Providdéci
pravni pfedpis déle stanovi zptsob zachidzeni s lecwyml
ptipravky odebiranymi zdravotnickym zafizenim, je-
jich uchovavini a dokumentaci.

Dil 3
Pfedepisovani, vydej lé¢ivych piipravki
a odstraniovdni 1é¢iv

Oddil 1

Predepisovani lécivych piipravkii
§ 80

Lécivé prlpravky predeplsujl podle své odbornosti
lékaii poskytujici zdravotnf péci a veterindrni lékafi,
a to vystavenim lékatského predpisu, ktery maze byr,
po dohodé s pacientem, v listinné nebo v elektronické
podobé. Jednd-li se o lékaisky pfedpis v elektronické
podobe (ddle jen ,elektronicky recept®), je predepisu-
jici 1ékat povinen zaslat jej podle § 81 centrdlnimu

§ 11 odst. 1 zdkona & 160/1992 Sb., ve znén{ zdkona & 121/2004 Sb.
72) Naptiklad zdkonik price, zdkon & 78/2004 Sb., ve znéni zikona & 346/2005 Sb., zikon &
p p

166/1999 Sb., ve znéni
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dlozisti elektronickych receptt, které mu obratem
sdéli identifikaln{ znak, kterym je zaslany elektronicky
recept opatfen. Tento identifikaéni znak, na jehoz za-
kladé bude pfedepsan}? lécivy ptipravek v Iékdrné vy-
ddn, musi predeplsu ici lékat sdélit pacientovi. Provi-
dect pravni predpis stanovi zptsob piedepisovani 1é¢i-
vych piipravkl, ddaje uvddéné na Iékaiském predpisu
a pravidla pouifvém’ lékafskych predpist. Dile prova-
déci prdvni pfedpis stanovi postup a podminky pro
komunikaci pfedepisujicich lékait a farmaceutt vyda-
vajicich pfedepsané lécivé piipravky s centrdlnim dlo-
zistém elektronickych receptt, zpusob vytvareni iden-
tifikaénich znakd, které centrilni dlozisté elektronic-
kych receptt poskytuje pfedepisujicim lékatim, zpu-
sob zasildni{ elektronickych receptt predep1su)1c1m1
lékati a zpusob evidence elektromckych receptd,
vletné evidence elektronickych recepti, na které byly
1é¢ivé pfipravky jiz vyddny.

§ 81
Centralni ulozisté elektronickych receptu

Centriln{ dlozisté elektromckych recepti zfizuje
Ustav jako svou organizatni souldst k zabezpeteni
plnén{ techto ukolu:

a) pfijimat a shromazdovat elektronické recepty za-
slané predepisujicimi 1ékafi,

b) sdélit lékati bezprostfedné po obdrzeni elektro-
nického receptu jeho identifikaéni znak, na jehoz
zdkladé bude piedepsany léCivy pfipravek vyddn
v 1ékarné,

c) zptistupnit bezuplatné elektronicky recept, na
némz predepsany 1éCivy piipravek md byt vyddn,
farmaceutovi vyddvajicimu v pfislusné lékdrné 1é-
Civé pripravky, a to bezprostfedné po obdrzeni
jeho Zddost,

d) zabezpelit bezuiplatné nepretrZIty piistup do da-
tabdze elektronickych receptli predepisujicim 1é-
kattim a farmaceutim vyddvajicim v lékdrndch
predepsané 1é¢ivé pripravky,

e) zajistit ochranu a bezpecnost v databdzi uloZe-
n}?ch elektromck}?ch receptii pred jejich poskoze-
nim, zneuZzitim nebo ztrdtou podle zvldstntho
pravmho predpisu®®),

f) zajistit ochranu a pfeddni ddaju v ptipadé ukon-
eni ¢innosti,

g) neodkladné oznatit elektronicky recept zpfistup-
nény podle pismene ¢) a vydany podle § 82.

Oddil 2
Vydej lécivych piipravki a prodej
vyhrazenych léGvych piipravki
§ 82
Obecné zasady
(1) Lécivé piipravky se vyddvaji na lékaisky pred-

pis, ktery miZe byt v listinné podobé nebo elektronic-
kym receptem nebo na lékafsky predpis vystaveny

v nékterém z ¢lenskych stdtl, pokud neni rozhodnutim
o registraci stanoveno ]mak PH vydeji na elektronicky
recept musi vyddvajici farmaceut neprodlené sdélit
centrdlnimu dlozisti elektronick}?ch recepty, Ze pfede—
psany lééivy prlpravek byl jiz Vydan Provddéci pravn{
predpis stanovi zplsob ovéfeni lékaiského predpisu,
vedeni evidence vydeje, poskytovani informaci o vyda-
vanych 1é¢ivych pfipravcich a zpusob vydeje

(2) Lécivé pfipravky jsou opravnény vyddvat v lé-
kdrndch a zafizenich uvedenych v pismenech ¢) az g)
osoby uvedené v pismenech a) a7 g). Jde o tyto osoby:

a) farmaceuti v lékarnach,

b) farmaceutiéti asistenti”) v lékdrnach, a to jen 1é-
Civé piipravky, jejichZ vydej neni vdzdn na lékai-
sky predpis,

c) zaméstnanci orgdnt ochrany vefejného zdravi
s odbornou zpusobilosti k vykonu zdravotnic-
kého povoldni Iékate, jin zdravotniti pracovnici
a jini odborni pracovnici s odbornou zpusobilost{
k vykonu zdravotnického povoldni’), a to pouze
imunologické pfipravky za ucelem ockovini,

d) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotniéti pracov-
nici zafizeni transfuzni sluzby povéfeni k této ¢in-
nosti, a to pouze krevni derivaty; providéci pravni
predpis stanovi rozsah a zpusob vydeje krevnich
derivata,

e) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotniéti pracov-
nici zafizeni transfuzni sluzby a krevni banky po-
véfeni k této ¢innosti, a to pouze transfuzni pfi-
pravky; provddéci prdvni predpis stanovi zpusob
a rozsah vydeje transfuznich pripravka,

f) lékati, farmaceuti nebo jini zdravotniéti pracov-
nici na pracovisti nukledrni mediciny zdravotnic-
kého zafizeni, ktef{ jsou povéfeni odpovédnou
osobou podle § 79 odst. 7, a to pouze radiofar-
maka na tomto pracovi$ti pfipravend podle § 79
odst. 2 pism. b), nebo

g) lékati, farmaceuti nebo jini zdravotniéti pracov-
nici na imunologickém ¢ mikrobiologickém pra-
covisti zdravotnického zafizeni nebo zafizeni
ochrany vefejného zdravi, kteff jsou povéfeni od-
povédnou osobou podle § 79 odst. 7, a to pouze
huménni autogenni vakciny na tomto pracovisti
pfipravené podle § 79 odst. 2 pism. c).

Lécivé piipravky jsou ddle opravnéni vyddvat veteri-
nérni lékafi opravnéni vykondvat odbornou veterlnarm
¢innost podle zvldstniho pravnfho predpisu'®), a to 1é-
Civé pripravky pro lé¢bu zvitat. Timto ustanovenim
neni dotfeno pouzivani lécivych prlpravku pii posky-
t(zivam zdravotni péle a veterindrni péle podle § 5
odst. 8.

(3) Provozovatelé opriavnéni k vydeji podle od-
stavce 2
a) zajisti, aby nebyla ohrozena jakost léCivych pii-
pravkll a Ze zachdzeni s lééiV)?mi pfipravky od-
povidd podminkdm stanovenym v rozhodnuti o je-
jich registraci,

b) 0deb1ra]1 1é¢ivé piipravky podléhajici registraci

73) § 88a zdkona & 258/2000 Sb., ve znéni zdkona &. 320/2002 Sb.
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podle § 25 pouze od vyrobce, jde-li o jim vyro-
ené lé¢ivé pripravky, od distributora nebo z 1é-
karny; provadéci pravni pfedpis stanovi, v pfipadé
lékdren, rozsah a zptsob odbéru z jiné lékdrny,
¢) nesmi, s vyjimkou tpravy a pfipravy lecwych pfi-
pravku nebo vydeje pro zdravotnické zafizeni, na-
rusit celistvost baleni 1é¢ivého ptipravku podleha—
jictho registraci podle § 25,

d) jsou povinni zajistit pfi V}?deji lé&ivych pfl’pravkﬁ
uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a b) evidenci vy-
deje pomoci jejich kéda a tuto evidenci uchovdvat
po dobu 5 let; ddle jsou povinni poskytovat
Ustavu ddaje o vydanych lécivych piipraveich;
rozsah udaju a Zpusob e]1ch poskytovéni formou
hldseni zvefejni Ustav ve svém informaénim pro-
stfedku,

e) vedou evidenci skladovych zdsob, pfijmu a vydeje
lé¢ivych pripravkt uvedenych v § 75 odst. 1
pism. a) a b) po jednotlivych polozkich umoZiiu-
jict rozlisit lékovou formu, mnozstvi 1é¢ivé ldtky
obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lé-
kové formy, typ obalu a velikost baleni 1é¢ivého
ptipravku, vcetné kédu 1é¢ivého pripravkuy,
a uchovévaji tuto evidenci po dobu 5 let.

(4) Pokud lékdrna vydavd 1é¢ivé pfipravky jinym
lékdrndm nebo zdravotnickym zafizenim luzkové

péle, musi byt jako odebirajici uvedena v rozhodnuti

vydanem lékdrné podle zvlastnfho pravnfho pred-
pisu’!). Poskytnuti lé¢ivych pr1pravku jiné lékdrné je
omezeno na léCivé piipravky pfipravené v dané lé-
kdrné; ostatni 1é¢ivé ptipravky lze jiné 1ékdrné poskyt-
nout pouze za vyjimeénych okolnosti a v nezbytné

nutném mnozstvi; provadéci pravni predpis stanovi

rozsah a zpusob takového poskytnuti.

(5) Lécivé ptipravky pfipravené na pracovisti nu-

kledrn{ mediciny zdravotnického zafizeni a humdinni

autogenni vakciny pfipravené na imunologickém nebo

mikrobiologickém pracovisti zdravotnického zafizeni

se vyddvaji pouze pro zdravotnickd zafizeni.

(6) Vyhrazené léivé pripravky jsou oprivnéni
prodévat pouze zpusobili prodejci vyhrazenych 16¢i-
vych prq;ravku podnikajici podle zvldstniho priavniho
predplsu ). Vyhrazené 1&ivé pifpravky mohou ode-
birat vyhradné od vyrobce, jde-li o jim vyrobené vy-
hrazené 1é¢ivé ptipravky, nebo od distributora a mohou
je skladovat pro potfebu prodeje za podminek stano-
venych vyrobcem lé¢ivych ptipravka.

(7) Provozovatelé vydavajici 1é¢ivé piipravky po-
dle odstavce 2 jsou povinni poskytovat informace
o sprdvném pouzivini a uchovdvani léivych pti-
pravkd; osoby uvedené v odstavci 6 splni tuto povin-
nost prodejem 1é¢ivého piipravku obsahujiciho piiba-
lovou informaci.

§ 83
Vydej lécivych pfipravka v 1ékdrné
(1) Provozovatel oprdvnény vyddvat 1éCivé pri-
pravky vydd lékafem pfedepsany léCivy pripravek

7% Zékon & 455/1991 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisi.

nebo vyzidany lééivy piipravek, ]ehoz Vyde neni vi-
zén na lékatsky predpis; provddéci pravni predpis sta-
novi vedeni evidence vydeje, poskytovdni informaci
o vyddvanych lééivych pfipravcich a zptsob vydeje.

(2) Vyznaéi-li predepisujici lékat na lékafském
pfedpisu, Ze trvd na vydani pfedepsaného 1é¢ivého pii-
pravku, miZe provozovatel oprivnény vyddvat 1é¢ivé
pripravky podle § 82 odst. 2 vydat pouze piedepsany
lécivy piipravek. V ostatnich pripadech informuje pa-
cienta 0 moznych alternativich k Vydavanemu léci-
vému pfipravku a s jeho souhlasem je oprdvnén zamé-
nit predepsany lecwy pifpravek za jiny léivy piipra-
vek, ktery je shodny z hlediska jeho u¢innosti a bez-
pecnosti, obsahuje stejnou lecwou litku se stejnou
cestou poddni a stejnou lékovou formou. Ziménu 1é-
Civého prlpravku pro ucely jeho uhrady muZe stanovit
zdkon upravujici vefejné zdravotni pojisténi. Provadéci
pravni predpis stanovi zpusob vydeje a vyznaleni
moznosti zamény léCivého ptipravku na lékatském
predpisu.

(3) Nemd-li farmaceut lé¢ivy ptipravek pfede-
psany lékatem k dispozici a je-li nezbytné jeho oka-
mZité vyddni, vydd jiny lécivy pripravek odpov1da i-
cich lé¢ebnych vlastnosti, ktery md k dispozici. Pro-
vadéci pravni predpis stanovi ptipady, kdy je nezbytné
okamzité vyddni lé¢ivého ptipravku, a rozsah nahra-
zeni piedepsaného 1éCivého pripravku.

(4) V pfipadé pochybnostf o vérohodnosti [ékaf-
ského predpisu nesmi byt lécivy piipravek vyddn, a ne-
lze-li tyto pochybnosti odstranit ani po ovéfeni
u predepisujiciho Iékate, musi byt takovy pfipad bez
zbyteéného odkladu oznimen Policii Ceské republiky.
Lécivy prlpravek jehoz vyde; je vdzdn na lékatsky
predpis, muiZe byt vyddn i jiné osobé, nez které je
lé¢ivy piipravek predepsin. Pokud vSak md farmaceut
pochybnost, Ze osoba, které l1é¢ivy piipravek vydavi,
neni schopna zarudit sprivné pouzivini 1é¢ivého pf¥i-
pravku nebo jej muZe zneuzit, lééivy pffpravek nevydd.
Létivy pripravek, jehoZ Vyde neni vizin na lékarsky
piedpis, nevydd farmaceut nebo farmaceuticky asistent
také v pfipadé podezieni ze zneuziti tohoto 1é¢ivého
ptipravku.

(5) Provozovatel lékdrny je ddle povinen

a) zajistit pfi vydeji 1é¢ivého piipravku predepsa-
ného lékafem evidenci kazdého vydaného léci-

vého piipravku uvedeného v § 75 odst. 1 pism. a)

a b) pomoci kédu pfidéleného létivému pripravku

Ustavem nebo Veterindrnim dstavem nebo v pii-

padé lécivych piipravkd, jimz kéd nebyl pfidélen,

pomoci jiného jednoznaéného identifikaéniho
znaku,

b) postupovat pii vydeji 1é¢ivych ptipravki a veden{
evidence v souladu s pravidly spravné lékarenské
praxe stanovenymi proviadécim prdvnim predpi-
sem,

c¢) neprodlené informovat objednatele po pfipadném
obdrZeni objedndvky k zisilkovému vydeji o sku-
teénosti, Ze mu lééivy piipravek nemtze zdsilkové
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dodat, pokud nenf lékdrnou zajistujici zdsilkovy
vydej.

§ 84
Obecné zasady zasilkového vydeje

(1) Zisilkovym vydejem lé¢ivych ptipravka (déle
jen ,zasilkovy vydej“) se rozumi vydej 1é¢ivych pti-
pravkd na zdkladé objedndvek zdsilkovym zpusobem.
Nabizeni lé¢ivych ptipravku za dcelem jejich zdsilko-
vého vydeje a pfijimdni objedndvek osob (dile jen ,,ob-
jednatel“) na uskute¢néni zdsilkového vydeje se pova-
Zuje za soudast zasilkového vydeje

(2) Zisilkovy vydej, a to 1 do zahranidi, muze za-
jistovat pouze provozovatel Iékdrny?) (dale jen ,lé-
kirna zajistujici zdsilkovy vydej®).

(3) Lé¢kirna ZaJIStUJICI zasﬂkovy vydej je povinna
ozndmit Ustavu zahdjeni, pferuseni a ukonceni zdsil-
kového vydeje ne;pozde i do 15 dnit ode dne, kdy tato

skuteénost nastala. Provddéci prdvni pfedpis stanovi

rozsah tdajd a zptsob ozndmeni.

§ 85
Povinnosti lékdrny zajistujici zasilkovy vydej
(1) Pfedmétem zdsilkového vydeje mohou byt

pouze 1é¢ivé ptipravky registrované podle § 25 odst. 1,
jejichZ vydej podle rozhodnuti o registraci nenf vizdn

na lékatsky predpis. Provddéci pravni predpis stanovi

zpusob zajisténi zdsilkového vydeje
(2) Lékdrna zajistujici zasilkovy vydej je povinna
zajistit
a) zvefejnéni informacf o zdsilkovém vydeji, nabidce
lé¢ivych piipravka, jejich cené a nkladech spoje-
nych se zdsilkovym vydejem; pouhé zvefejnéni

nabidky se nepovazu]e za reklamu podle zvlast-
niho pravniho predpisu®'),

b) baleni a dopravu zdsilek obsahujicich 1é¢ivé pii-
pravky k doddni objednateli zptsobem, ktery za-
jist zachovin{ jakosti léCivych piipravka; 1ékdrna
zajistujici zasilkovy vydej odpovidd za jakost lé-
Civych pfipravkd, a to i v piipadé, Ze si zajistl
smluvné prepravu lé¢ivych piipravkd u jiné osoby,

c) aby zdsilky byly odesldny objednateli nejdéle ve
lhuté 48 hodin od pfijeti objedndvky tak, aby bylo
zajisténo jejich doddni objednateli nejdéle ve lhuté
3 dnl od pfijeti objedndvky, nebo aby bylo ob-
jednateli nejdéle ve lhuté 3 dnt od pfijeti objed-
ndvky ozndmeno, Ze v této lhtité nelze zdsilku do-

dat,

d) informaéni sluzbu poskytovanou farmaceutem
nebo farmaceutickym asistentem po vymezenou
provozni dobu; tato informaénf sluzba slouZi rov-
néz k zajisténi shromazdovdni a preddvéni infor-
maci o podezfeni na nezddouci déinky léCivych
ptipravkd, které ji byly ozndmeny,

e) moznost vriceni reklamovanych léCivych pii-
pravkll zptsobem, ktery nezpusobi objednateli
ndklady; takové 1é¢ivé pripravky se stdvaji nepou-
zitelnymi 1é¢ivy a je nutno zajistit jejich odstra-
néni podle § 88 a 89.

§ 86
Zisilkovy vydej do zahranici

(1) Lécivé piipravky urcené k doddni do zahraniéi
mohou byt oznaleny v dfednim jazyce stdtu, do kte-
rého jsou doddvény. Provddéci pravni predpis stanovi
zpusob zachdzeni s lé¢ivymi pripravky takto cizoja-
zy¢né oznafenymi, v€etné podrobnosti o jejich odebi-
ran{ a skladovdni. Ddle provddéci privni pfedpis sta-
novi zpusob pro pfeznafovéni léCivych ptipravku. Pre-
znacovani muZe zajistovat pouze vyrobce [é¢ivych p¥i-
pravka.

(2) Na zdsilkovy vydej do zahraniéi se vztahuji
ustanoveni § 84 a 85 s vyjimkou lhit k odesldn{ a do-
ddn{ podle § 85 odst. 2 pism. c).

§ 87
Zasilkovy vydej do Ceské republiky

(1) Do Ceské republiky lze zajistovat zdsilkovy
vydej pouze z ¢lenskych stitt. Pfedmétem zdsilkového
vydeje mohou byt pouze é¢ivé ptipravky

a) registrované podle § 25 odst. 1,

b) registrované v ¢lenském stdté, ze kterého je zdsil-
kovy vydej uskutecnovdn,

c) e]1chz vydej podle rozhodnuti o registraci neni
vazdn v Ceské republice na Iékafsky pfedpis, a

d) doddvané v souladu s podminkami registrace vy-
dané v Ceské republice nebo s podminkami regis-
trace podle pfimo pouzitelného predpisu Spole-
enstvi*!); na vyZddani jednotlivého pacienta je
v mnoZstvi odpov1da]1<:1m jeho osobni pottebé
mozné dodédni lé¢ivého pripravku s oznalenim
na obalu a pfibalovou informaci v jiném nez Ces-
kém jazyce.

(2) Pro baleni léivych pfipravka uvedenych v od-
stavci 1 plati ustanoveni § 85 odst. 2 pism. b).

(3) Osoba zajistujict zésilkovy vydej do Ceské
republiky z clenskych stiti md povinnost pfedem
ozndmit Ustavu zahdjeni zdsilkového Vyde e, doloZit
opravnéni vydavat lec1ve ptipravky vefejnosti v jiném
Clenském stdté a poskytnout udaje potfebné pro zajis-
tén{ soudinnosti s ni.

Oddil 3

Odstranovdni lécv
§ 88

(1) Léc¢iva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou
pouzitelnosti, uchovdvand nebo pfipravend za jinych
nez predepsanych podminek, zjevné poskozena nebo
nespotfebovand (dile jen ,nepouzitelnd 1é¢iva“) musi
byt odstranéna véetné jejich obald tak, aby nedoslo
k ohrozenf Zivota a zdravi lidi nebo zvifat anebo Zi-
votniho prostieds.

(2) Pfi nakldddni s nepouZzitelnymi lé¢ivy se po-
stupuje stejné jako pfi naklddidni s nebezpednymi od-
pady, vCetné Vedem jejich evidence podle zvldstntho
privniho predpisu’ ) Nepouzitelné transfuzni pii-
pravky se likviduji jako odpad, na jehoz sbér a odstra-
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fovéni se Vztahugl zvld$tni pozadavky s ohledem na
prevenci infekce”).

(3) Odstratiovani nepouzitelnych 1é¢iv provadéji

pravnické nebo fyzické osoby na zakladé souhlasu
udéleného orgdnem kraje v pienesené pusobnost1 ©)
anebo, jde-li o radlofarmaka, Stitnim ufadem pro ja-
dernou bezpeénost. O udéleni souhlasu informuje
ufad, ktery souhlas udélil, Ministerstvo zdravotnictvi,
jde-li 0 humdnni lé¢ivo, nebo Ministerstvo zemédél-
stvi, jde-li o veterindrn{ 1é¢ivo, pfi¢emz sdélend infor-
mace obsahuje i ndzev technického zatizen{ slouZictho
k odstrafiovdni nepouzitelnych 1éCiv, jehoz je pfislusnd
pravnickd nebo fyzickd osoba provozovatelem.

(4) Osoby uvedené v odstavci 3 jsou povinny vést
a uchovdvat evidenci odstranénych nepouZiteln 5ych 1¢é-
¢iv v souladu se zvldstnimi pravnimi predpisy”).

§ 89

(1) Provozovatelé jsou povinni odevzdat nepou-
zitelnd 1é¢iva osobdm uvedenym v § 88 odst. 3.

(2) Nepouzitelnd 1é¢iva odevzdand fyzickymi
osobami lékdrné je lékdrna povinna prevzit. Naklady
vzniklé 1ékdrné s odevzdinim nepouzitelnych lé¢iv
osobdm uvedenym v § 88 odst. 3 a s jejich odstranénim
témito osobamu hradi pfislusny kraj v pfenesené pu-
sobnosti.

HLAVAV
FARMAKOVIGILANCE

Zajistovani farmakovigilance
humadnnich 1é&ivych pfipravka

§ 90

(1) Lékat, zubni lékat, goprlpade farmaceut nebo
jiny zdravotmcky pracovmk %), ktery zaznamenal po-
dezfeni na zdvazny nebo neolekdvany nezddouci udi-
nek a jiné skuteénosti zdvazné pro zdravi léCenych
osob souvisejici s pouzitim lé¢ivého ptipravku, je po-
vinen
a) tyto skutecnosti neprodlené oznamit Ustavu, a to
i tehdy, jestlize 1é¢ivy prlpravek nebyl pouzit
v souladu se souhrnem udaju o pfipravku nebo
byl zneuzit,

b) poskytnout soucinnost pii ovéfovani skuteénost

souvisejicich s podezienim ze zdvazného nebo ne-
ocekavaného nezddouciho dcinku a podle potreby
zptistupnit Ustavu dokumentaci, véetné doku-
mentace obsahujici osobni ddaje; s témito udaji
Ustav zachdzi za podmmek stanovenych zvlast—
nimi prévnimi predpisy®°).

(2) Lékat, zubni Iékat, Eoprlpade farmaceut nebo
jiny zdravotnlcky pracovmk %), ktery zachdz{'s lécivym
prlpravkem pit poskytovam zdravotni péCe, je povinen
se ridit pii pouzivani lécivych pripravka podmlnkaml
systému Fizeni rizik, ktery byl Ustavem odsouhlasen

7%) Vyhldska
Vyhlaska

0O< O<

v rdmci registrace pfislusného lé¢ivého pfl’pravku nebo
jeji zmény anebo byl odsouhlasen v rimci postupu
podle piimo pouZitelného predpisu Spolecenstvi®®).

(3) Za ucelem sledovdni bezpeénosti [é¢ivych pii-
pravki a piijimdni rozhodnuti, kterd jsou v souladu
s, opatfenimi jinych clenskych stdtd a Spolelenstvi,
Ustav provozuje systém farmakovigilance, ktery za-
jistuje shromazdovani{ hldseni i dalsich dostupnych in-
formaci uZite¢nych pro dozor nad léCivymi pfipravky,
zejména o nezddoucich déincich 1é¢ivych pripravka za
béin}?ch podminek pouZivini, j ejich védecké Vyhod—
noceni, v ptipadé potieby pfi vyuzm spoluprice s pfi-
slusnyml ufady ¢lenskych stith. Pro vyhodnocovani
hldgeni Ustav vyuzivd informac{ 21skanych podle § 77
odst. 1 pism. f). V rdmci tohoto systému se také vez-
mou v uvahu 1 veskeré dostupne informace o nesprav-
ném pouZivani a zneuZivdni lé¢ivych ptipravkd, které
mohou mit vliv na hodnocenf jejich prospésnosti a ri-
zik. Ustav zajisti preddvin{ 1nformac1 shromazdenych
v ramci systému farmakovigilance ostatnim ¢lenskym
staitim a agentufe v souladu s pokyny Komise a agen-
tury.

(4) Informace o nespravném pouZzivani nebo zne-
uZivani lé€ivych ptipravkd, které jsou dostupné jinym
stitnim orgdnim nez Ustavu, oznamuji piislusné
organy tomuto Ustavu.

§ 91

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale
a nepretrZité zajistény sluzby osoby odpovédné za far-
makov1g1lanc1 se vzdéldnim v akreditovaném magister-
ském studl nim programu v$eobecné lékafstvi nebo
farmacie®"), prlpadne osoby s jinou odpovidajici vyso-
koskolskou kvalifikaci (déle jen ,0soba odpovédnd za
farmakovigilanci“). Drzitel rozhodnutf o registraci
musi tuto osobu vybavit potfebnymi oprdvnénimi
a prostfedky a poskytovat ji neprodlené vSechny infor-
mace tykajici se bezpeénosti lé¢ivych pfipravku.

(2) Osoba odpovédnd za farmakowgvlanm musi
mit bydlisté nebo byt usazena®') na tizemi Ceské repu-
bliky nebo nékterého z clenskych stdti a je povinna
zajistit

a) vytvoreni a udrZovdni systému, ktery zajisti, Ze
informace o vSech podezfenich na nezidouci
Uéinky ozndmené zaméstnancim drzitele rozhod-
nuti o registraci a obchodnim zdstupcim jsou
shromaZzdoviny a vyhodnocoviny tak, aby byly
dostupné alespori na jednom misté ve Spolecen-
stvi,

b) pfipravu zprdv podle § 92 odst. 7 pro Ustav a pri-
slusné orginy clenskych statd; pokyny Komise
a agentury a provadéci pravni predp1s stanovi roz-
sah tudajd uvddénych v téchto zpravich,

c) zajisténi, aby byla plné a rychle zodpovézena 7i-
dost Ustavu o poskytnuti dopliiujicich informaci
nezbytnych pro hodnoceni prospé&nosti a rizik
lé¢ivého piipravku, véetné poskytnuti informace

383/2001 Sb., ve znéni vyhlasky & 41/2005 Sb.
381/2001 Sb., kterou se stanovi Katalog odpadd, ve znéni vyhldsky & 503/2004 Sb.
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o objemu doddvek nebo pfedepisovini daného lé-
¢ivého piipravku; tyto informace se poskytuji rov-
néz ptislusnym orgdnim Spolecenstvi a ¢lenskych
statq,

d) poskytovdni dalsich informaci vyznamnych pro
hodnoceni prospésnosti a rizik lé¢ivého pripravku
Ustavu a piipadné pfisluSnym orgintim Spolecen-
stvi, vCetné pfislusnych informaci o neintervenc-
nich studiich bezpecnosti.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen ne-
prodlené informovat Ustav o zméné osoby odpovédné
za farmakovigilanci.

§ 92

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci mus{ vést po-

drobné zdznamy o vSech podezfenich na nezddouci

ﬁéinky, které se vyskytnou ve Spolelenstvi nebo ve
tfet{ zemi, a tyto informace predavd elektromcky podle
pokynu Vydanych Komisi a agenturou. Ve vyjimec-
nych a fidné odiavodnénych pripadech muzZe, na zi-
kladé Zddosti drZitele rozhodnuti o registraci, Ustav
schvilit, aby drZitel rozhodnutf o registraci tyto infor-
mace predaval zpusobem stanovenym v pokynu zve-
fejnéném v informacénim prostfedku Ustavu.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci mus{ zazname-
ndvat a hlisit Ustavu vSechna podezfeni na zdvazné
nezddouci u¢inky, o kterych byl informovin zdravot-
nickymi pracovniky v Ceské republice, a to nejpozdéji
do 15 dnt od obdrzen{ informace.

(3) Drizitel rozhodnuti o reg1strac1 musi zazname-
ndvat a hldsit Ustavu vechna ostatni podezfeni na zi-
vazné nezddouci ulinky, kromé uvedenych v odstav-
ci 2, kterd jsou mu zndma, pokud spliiuji kritéria podle
pokynu pro hlasent Vydanych Komisi a agenturou a po-
kud k nim doslo v Ceské republice, a to nejpozdéji do
15 dnt od obdrzeni informace.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby

vSechna podezfeni na zdvazné neocekivané nezddouci

uéinky a jakékoliv podezieni na pfenos ptvodcu in-
fekéniho onemocnéni 1é¢ivym pripravkem, které se vy-
skytly na izemfi tfeti zemé, byla hldSena podle pokynt
Komise a agentury tak, aby byla dostupnd agentufe
a pfislu$nym orgdnum ¢lenskych stdtt, v nichz je 1é-
Civy pripravek registrovdn, a to nejpozdégji do 15 dnti
od obdrzeni informace.

(5) Podezfeni podle odstavct 2 az 4 se sdéluji

elektromcky, za vyjimecnych okolnosti, kdy nelze
timto zptsobem hlasen{ uskuteénit, se postupuje podle

pokynti Komise a agentury. Pfi oznamovian{ podezfeni

se vyuzivd mezindrodné uznané lékatské terminologie
v souladu s pokyny Komise a agentury.

(6) Pro lé¢ivé ptipravky, které byly registroviny
Clenskymi stdty na zdkladé stanoviska vyboru vyda-
ného pred 1. lednem 1995 v souladu s predplsem Spo-
leCenstvi®*) nebo pro néZ bylo pouZito postupt
vzdjemného uzndvani podle § 41, a 16Civé Erlpravky,
u kterych byl uplatnén postup prezkoumam %), drzitel
rozhodnuti o registraci ddle zajisti, aby viechna pode-
zfeni na zdvazné nezddouci ucinky, vyskytujici se ve
Spole&enstvi, byla hldsena ve formdtu a ve lhutdch do-
hodnutych s referenénim ¢lenskym stitem nebo s pfi-

slusSnym orgdnem zastupujicim referenéni ¢lensky stdt
takovym zptisobem, aby byla referenénimu ¢lenské-
mu stdtu dostupnd. Je-li referencnim Elenskym stdtem
Ceskd republika a Ustav jakoZto pfisluiny orgdn re-
ferenéniho ¢lenského statu ¢inf dkony, provadi i ana-
lyzu a monitorovdni takovych nezddoucich déinkd.

(7) Pokud v rozhodnuti o registraci nejsou stano-
veny dal3i povinnosti podle § 32 odst. 3 nebo 4, drZitel
rozhodnuti o registraci predklidd Ustavu perlodlcky
aktualizované zprivy o bezpelnosti, bud neprodlené
na vyzadani nebo alesponi kazdych 6 mésicti od udéleni
registrace az do uvedeni na trh. Periodicky aktualizo-
vané zprdvy o bezpeénosti se také predklddaji nepro-
dlené na vyziddini nebo alesponi kazdych 6 mésict
vzdy po 6 mésicich v prvnich 2 letech po prvnim uve-
denf na trh a 1 ro¢né v ndsledujicich 2 letech. Poté se
tyto zprdvy predklddaji v trlletych intervalech nebo
neprodlené na vyZidanf Ustavu. Pravidelné aktualizo-
vané zpravy o bezpecnosti obsahuji védecké vyhodno-

ceni poméru rizika a prosp&nosti lé¢ivého piipravku.
Za ti¢elem spoluprice v rimci Spoledenstvi mtze Ustav
zménit data a periody pfedklddan{ téchto zpriw.

(8) Drzitel rozhodnuti o registraci predklddd pe-
riodicky aktualizované zprivy o bezpecnostl uvedené
v odstavci 7 rovnéZ pfislusnym orgdntim Spoledenstvi
a Clenskych stith podle pokynt Komise a agentury.

(9) Po vyddni rozhodnut{ o registraci mtze jeho
drzitel pozadovat zménu lhat uvedenych v odstavei 7
formou zddosti 0 zménu registrace.

(10) Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi sdélo-
vat vefejnosti informace tykajici se farmakovigilance
v souvislosti se svym registrovanym lé¢ivym pfiprav-
kem, aniZ by pfedem nebo soucasné informoval Ustav.
Driitel rozhodnutf o registraci mus{ zajistit, aby ta-
kové informace byly poskytoviny objektivné.

(11) Drzitel rozhodnuti o registraci musi uchovi-
vat dokumentaci vztahujici se k farmakovigilanci po
dobu nejméné 10 let, s Vy}lmkou dokumentace podle
zvld§tniho pravnﬂqo predpisu®). Providéci pravni
pfedpis stanovi rozsah a zpusob vedeni a uchovdvini
dokumentace.

(12) DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen
piedem informovat Ustav o zah4jeni neintervenéni stu-
die v Ceské republice, dile je povinen informovat
Ustav o jejim ukoncent. Provadea pravni pfedpis sta-
novi rozsah a zptisob poskytovani informaci Ustavu.

§ 93

(1) Zprivy o podezienich na zdvazné nezidouci
ucmky, které se vyskytly v Ceské repubhce, Ustav s vy-
uzitim sité Spolecenstvi pro zpracovéni ddaji poskytne
agentufe a prisluSnym orgdnim ostatnich &lenskych
statll, a to nejpozdéji do 15 dnt od obdrzeni takové
Zpravy.

@ Ustav zajisti, aby zprivy o podezFem’ch na
zdvazné nezidouci ucinky, které se vyskytly na izemi
Ceské republiky, byly poskytnuty drZiteli rozhodnuti
o registraci, a to nejpozdéji do 15 dnid od obdrzeni
takové zprivy.

(3) Povazuje-li Ustav v dasledku vyhodnoceni



Castka 115

Sbirka zdkont & 378 / 2007

Strana 5411

farmakowgllancmch uda]u za potiebné provést poza-
staventi, zruSeni i zménu registrace, neprodlené infor-
muje agenturu, prislusné orgdny ostatnich ¢lenskych
stitd a drzitele rozhodnuti o registraci. Pokud je pro
ochranu vere]neho zdravi potiebné neodkladné opa-
tfeni, mize Ustav pozastavit registraci 1é¢ivého pit-
pravku a nejpozdéji ndsledujici pracovni den o této
skute¢nosti 1nformue agenturu, Komisi a pfislusné
orgdny ostatnich clenskych stat. Ustav pFijme rovnéz
prozatimni opatfent, jestlize to poZaduje Komise.

(4) Ustav zakdze vydej 1&ivého piipravku nebo
jeho pouzivdni nebo natidi stazeni 1é¢ivého ptipravku
z trhu, jestlize

a) se prokaze, ze 1é¢ivy ptipravek je za béznych pod-
minek pouziti $kodlivy,

b) 1écivy pripravek nemd lé¢ebnou tcinnost,

c) pomér rizika a prospé&nosti 1é¢ivého ptipravku je
pfi pouZiti za podmlnek danych rozhodnutun
o registraci nepfiznivy,

d) kvalitativni a kvantitativni sloZeni lé¢ivého pii-
pravku neodpovidd deklarovanému,

e) nebyly provedeny kontroly koneéného 1é¢ivého

ptipravku nebo jeho slozek a kontroly ve stadiu
meziproduktu vyrobntho procesu, nebo

f) byla poruSena povinnost vyplyvajici z povoleni

k vyrobé.
Odvoldni proti rozhodnuti o zikazu vydeje 1é¢ivého

pfipravku nebo jeho pouZivdni nebo nafizeni staZeni

lé¢ivého piipravku z trhu nemd odkladny udinek.

Zajistovani farmakovigilance
veterinarnich léCivych pripravkua

§ 94

(1) Veterindrn{ l1ékat hldsi neprodlené drziteli roz-
hodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku nebo Veterindr-
nimu udstavu vyskyt zdvazného nezddouctho uéinku
lé¢ivého  piipravku, neocekdvaného nezddouciho
uéinku 1é¢ivého ptipravku nebo nezddouciho uéinku,
ktery se v souvislosti s timto 1é¢ivym piipravkem vy-
skytl u ¢lovéka, a to 1 v ptipadé, kdy tento 1é¢ivy pri-
pravek nebyl pouzit v souladu se souhrnem vdaju o pfi-
pravku, byl pouZit nespravné nebo byl zneuZit. V pfi-
padé zdvazného poruseni této povinnosti mize Veteri-
ndrni ustav pro plv’fslu§ného veterindrntho lékare
rozhodnout o pozastaven{ predeplsovam vydeje a pou-
Zivdni lécivych piipravki pfi poskytovdni veterindrni
péle. O takovém opatfeni informuje Veterindrni dstav
provozovatele. Rozhodnut{ Eredé Veterindrni tstav
Komofte veterinirnich 1ékata”®), kterd piipad v souladu
s vnitfnimi predpisy projednd. O vysledku projedndni
informuje Komora veterindrnich lékata Veterindrn{
Ustav. Veterindrn{ ustav zrusi rozhodnuti o pozastaven{
predepisovdni, vydeje a pouzivini 1é¢ivych ptipravka
pfi poskytovdni veterindrni péce neprodlené poté, kdy
obdrzi od Komory veterindrnich [ékait vysledek pro-
jedndn{ zdleZitosti.

(2) K piijiman{ rozhodnuti, kterd jsou v souladu
s opatfenimi pfijimanymi ve Spolecenstv1 provozuje

Veterindrn{ dstav systém farmakovigilance ke sbéru in-
formaci vyznamnych pro sledovani vlastnosti lécivych
piipravki a jejich neZadoucich uinki, které se v sou-
vislosti s 1éC¢ivymi pfipravky objevi u zvifat a osob,
a k jejich odbornému hodnocem’.

(3) Hodnoceni podle odstavce 2 provadi Veteri-
ndrni ustav s ohledem na tdaje o mnoZstvi 1é¢ivého
ptipravku uvedeného na trh.

(4) Veterindrni ustav zajisti, Ze informace podle
odstavce 2 jsou preddvdny dal$im clenskym stdtim
a agentufe a Ze jsou v souladu s pokyny Komise a agen-
tury zaznamendvdny v atabdzi ustanovene podle
piimo pouzitelného predpisu Spolecenstvi**).

(5) Systém farmakovigilance podle odstavce 2
musi déle vzit v uvahu informace o dalsich aspektech
nezidoucich udinkt 1é¢ivych ptipravkd, které mohou
mit vliv na jejich hodnoceni s ohledem na pfinosy a ri-
zika, zejména informace o

a) nedostate¢né ucinnosti lé¢ivych piipravka,
b) pouzivdnf lécivych pfipravki mimo rozsah roz-
hodnuti o registraci,

¢) dostatenosti ochrannych lhiit lé¢ivych ptipravkd,
d) moznych rizicich plynoucich z 1é¢ivych pfipravka
pro Zivotn{ prostiedi.

(6) Informace podle odstavci 2 a 5 hodnoti Ve-
terindrni Ustav podle pravidel a pozadavkd, které vy-
pracuje v souladu s prav1d1y a pozadavky platnymi ve
Spolecenstvi a které zvefejni v informaénim prostfedku
Veterindrniho dstavu.

§ 95

(1) Drzitel rozhodnutf o registraci musi mit trvale
a nepretrzité zajistény sluzby osoby se vzdélinim
v akreditovaném maglsterskem studijnim programu
veterindrn léka¥stvi'®) nebo v akreditovaném magister-
ském studijnim programu veterindrni hygiena a ekolo-
gie nebo v akredltovanem magisterském studijnim pro-
gramu farmacie®'), p¥ipadné osoby s jinou odpov1da11c1
kvalifikaci. Drzitel rozhodnuti o registraci musi tuto
osobu vybavit potfebnymi oprdvnénimi a prostfedky
a poskytovat ji neprodlené viechny informace tykajici
se bezpeénosti 1é¢vych ptipravka.

(2) Osoba odpovédnd za farmakovigilanci Podle
odstavce 1 musi mit bydlisté nebo byt usazena®') ve
Spolecenstvi a musi plnit v oblasti farmakovigilance
povinnosti podle § 91 odst. 2 obdobné.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen ne-
prodlené informovat Veterindrni dstav o zméné osoby
odpovédné za farmakovigilanci podle odstavce 1.

§ 96

(1) Drzitel rozhodnuti o registraci musi vést po-
drobné zdznamy o vSech podezfenich na nezddouct
ucinky, které se v souvislosti s danym lécivym piiprav-
kem vyskytly, a to ve Spoledenstvi i ve tfetich zemich,
a tyto informace pfeddvd elektronicky podle pokynu

7y Zikon & 381/1991 Sb., o Komote veterinirnich lékatd, ve znéni pozdgsich predpis.
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sestavenych Komisf a agenturou; ve vyjimecnych pfi-
padech mtiZe, na zdkladé zddosti drzitele rozhodnuti
o registraci Veterindrni ustav rozhodnout, aby mu
drzitel rozhodnut{ o registraci tyto informace pfeddval
jinym zpusobem.

(2) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen za-
znamendvat a hldsit Veterindrnimu ustavu nejpozdéji
do 15 dnti veskeré pfipady podezfeni na vyskyt zdvaz-
nych nezddoucich ucinku a nezddoucich uéinka, které
se v souvislosti s pouzitim lé¢ivého prlpravku Vyskytly
u ¢lovéka, ke kterym doslo na tzemi Ceské republiky,
o kterych je drzitel informovdn, nebo lze prepoklddat,
ze o nich mél byt informovin.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen hli-
sit veskeré pfipady podezieni na vyskyt zavaznych ne-
olekdvanych nezddoucich d¢inkd a nezddoucich
ucinkd, které se v souvislosti s lécivym piipravkem
vyskytly u ¢lovéka, a ddle podezieni na pienos j jakého-
koliv puvodce infekéntho onemocnéni lé¢ivym pfi-
pravkem podle § 92 odst. 4 obdobné.

(4) Pro léivé piipravky, které byly registroviny
Clenskymi stity na zakladé stanoviska veterindrniho
vyboru vydaného pied 1 lednem 1995 v souladu
s predplsem Spolecenstvi®*) nebo pro néz bylo pouZito
postupt vzdjemného uzndvdni podle § 41, a 1éCivé pr1—
pravky, u kterych byl uplatnén postup prezkoumam > ),
se pro hldseni podezfeni na nezddouci uéinky pouZije
ustanoveni § 92 odst. 6 obdobné.

(5) Pokud neni v rozhodnuti o registraci lé¢ivého

ptipravku stanoveno jinak, poddvd drzitel rozhodnut{

o registraci Veterinirnimu ustavu periodicky aktuali-
zované zpriavy o bezpeénosti obsahujici zdznamy po-
dle odstavct 1 az 4
a) neprodlené na zdkladé pozadavku tohoto dstavu,
nebo

b) v pravidelnych ¢asovych intervalech nisledovné:

jedenkrdt za 6 mésicu po registraci az do doby,
kdy je lé¢ivy ptipravek poprvé uveden na trh
v Ceské republice,

2. poté, kdy je lé¢ivy pripravek poprvé uveden na
trh v Ceské republice, jedenkrat za 6 mésict
v obdobi prvnich 2 let, jedenkrdt za rok v ob-
dobf ndsledujicich 2 let, a déle ve tfiletych in-
tervalech;

periodicky aktualizované zprivy o bezpelnosti
musi zahrnovat odborné hodnoceni rizika a pro-
spésnosti 1é¢ivého piipravku.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci predklddd pe-

riodicky aktualizované zprdvy o bezpecnosti uvedené
v odstavci 5 podle § 92 odst. 8 obdobné.

(7) Po vydéni rozhodnuti o registraci smi drzitel
rozhodnuti o registraci pozddat o zménu intervald
poddvéni periodicky aktualizovanych zprdv o bezpec-
nosti podle odstavce 5.

(8) Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zvefej-
fiovat informace tykajici se farmakovigilance v souvis-
losti se svym registrovanym 1é¢ivym pfipravkem, aniz
by pfedem nebo soucasné informoval Veterindrni dstav
a pifipadné pfislusné orgdny clenskych stdti nebo

prlslusne orgdny Spolecenstv1 Pokud drzitel rozhod-
nutf o registraci zvefejiiuje informace tykajici se farma-
kov1g11ance, musi zajistit, aby byly sdélovany objek-
tivné.

§ 97

(1) Veterindrni ustav zajisti, aby hldSen{ o pfipa-
dech podezfeni na vyskyt zdvaZznych nezidoucich
Uéinku a nezddoucich ucinka, které se v souvislosti
s pouzitim 1é¢ivého pr1pravku vyskytly u ¢lovéka na
tizemi Ceské republiky, byly v souladu s pokyny Ko-
mise a agentury nejpozdéji do 15 dnt ode dne, kdy je
tento ustav obdrzi, postoupeny agentufe a dalsim Elen—
skym stdtim; k tomu Veterindrni ustav vyuzivd elek-
tronickou sit zi{zenou agenturou ve spoluprici s ¢len-
skymi stity a Komisi. V ptipadé, kdy takové hldsen{
podd Veterindrnimu ustavu jind osoba nez drzitel roz-
hodnuti o registraci, Veterindrni dstav zajisti, aby
o tomto hldseni byl informovin drZitel rozhodnuti
o registraci nejpozdéji do 15 dnti ode dne, kdy Veteri-
ndrnf dstav hldseni obdrzel.

(2) Pro hldseni v oblasti farmakovigilance veteri-
ndrnich léCivych ptipravkt musi drzitelé rozhodnuti
o registraci vyuzivat mezindrodné uznanou veterindrn{
lékatskou terminologii.

(3) Povazuje-li Veterindrni ustav v dusledku vy-
hodnoceni farmakovigilanénich ddaju za pottebné pro-
vést pozastaveni, zruSeni nebo zménu registrace, po-
stupuje podle § 93 odst. 3 obdobné.

(4) Veterindrni dstav zakdZe vydej veterindrniho
lé¢ivého ptipravku nebo jeho pouzivdni nebo nafid{
stazeni veterindrniho 1é¢ivého pripravku z trhu

a) za podminek uvedenych v § 93 odst. 4, nebo

b) jestlize ochrannd lhtita neni dostate¢nd k tomu,
aby zajistila, Ze potraviny ziskané od zvifat, kte-
rym byl veterindrni 1é¢ivy p¥ipravek poddn, neob-
sahuji zbytky, které by mohly ptedstavovat riziko
pro zdravi spotfebitele.

(5) Odvoldni proti rozhodnuti o zikazu V}fde'
veterindrniho 1é¢ivého ptipravku nebo jeho pouzivan{
nebo nafizeni staZeni veterindrntho 1é¢ivého ptipravku
z trhu nemd odkladny uéinek.

HLAVA VI

INFORMOVANI KONTROLNTI CINNOST,
OPATRENI A SANKCE

Dil 1
Zajistovani informovanosti, kontrolni ¢innost
a pryjimand opatfeni

§ 98

Zajisténi informovanosti o zavadach 1é¢iv

a nezadoucich ucincich léCivych pripravku

(1) Pfi ohrozeni vefejného zdravi nebo zdravi
zvifat nebo pfi ohroZeni Zivotniho prostfedi pusobe—
nim 1é&v poskytuje Ustav nebo Veterindrni dstav in-
formace o pozastaveni pouzivdni lé¢iva, pozastaveni
jeho uvddéni na trh, zdkazu vydeje, pouzivdni nebo
vyroby, staZeni z trhu nebo zruSeni a pozastaveni re-
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gistrace zpusobem umoziujicim dilkovy piistup,
a v zdvaznych ptipadech, které nesnesou odklad, téz
prostfednictvim vereJnych sdélovacich prostredku77)
zdravotnickym zafizenim a osobdm poskytujicim ve-
terindrni péci.

(2) Pokud opatfeni provozovatele podle § 23
odst. 1 pism. b) nebo drzitele rozhodnuti o registraci
podle § 33 odst. 3 pism. c) neshledd Ustav nebo Ve-
terindrni Ustav jako dostatecnd pro zajisténi ochrany
Zivota a zdravi osob nebo zvitat, zasle informace podle
odstavce 1, pfipadné i jiné zdvazné informace pro zdra-
votnickd zafizeni nebo pro osoby poskytujici veteri-
ndrni pédi, zplisobem umoziiujicim dilkovy pfistup
krajskym dfadim, v p¥ipadé Veterindrniho ustavu téz
veterindrnim spravim. Krajské dfady a popfipadé ve-
terindrni sprdvy jsou povinny obdrZené informace
predat neprodlené zdravotnickym a veterindrnim za-
fizenim v jejich pdsobnosti, pokud tak jiZ neucinil
Ustay nebo Veterindrn{ tstav podle odstavce 1. Zéro-
veti Ustav nebo Veterindrni dstav poskytne tyto infor-
mace obdobnym zptsobem distributortim, ktefi jsou
povinni je predat neprodlené svym odbératelim podle
§ 77 odst. 1 pism. d).

§ 99
Zvetejiiované udaje, udaje pristupné verejnosti
a ochrana udaju

(1) Ustav nebo Veterindrni ustav ve svém infor-
maénim prostfedku zvetejiiuji
a) informace o vyznamnych nezddoucich uéincich
1é¢ivych ptipravka a zavaddch 1é¢iv nebo pomoc-
nych litek a neodkladnych bezpeénostnich opa-
tfenich,

b) informace o zruSeni a pozastaveni registrace 1é¢i-
vych pfipravkd,

¢) seznam lé&ivych piipravki registrovanych v Ceské
republice a v rdmci Spolecenstvi s rozliSenim, zda
jde o 1é¢ivé pffpravky s omezenim vydeje na lékai-
sky predpis, s moznosti vydeje bez lékatského
predpisu nebo o vyhrazené lécivé piipravky, se
zajisténim dostupnosti ptislusnych souhrnt udajt
o ptipravku a ptibalovych informaci,

d) spotfeby lécivych pripravka s rozliSenim podle
lé¢ivé latky, kterd je v nich obsaZena, a podle cesty
poddni,

e) seznam

1. drzitelt povoleni k ¢innosti, kterd vydal Ustay
nebo Veterindrni dstav, s uvedenim rozsahu
innosti prislusnych provozovateld,

2. distributort podle § 75 odst. 4,
3. osob podle § 77 odst. 5 pism. a) bodu 1 az 3,

4. lékdren s rozlisenim lékdren zajiét’ujfcfch 1 zasil-
kovy vydej a seznam osob zajistujicich zisil-
kovy vydej do Ceské republiky z &lenskych

statq,

5. drzitela certifikdtu spravné laboratorn{ praxe,
6. drziteld certifikdtu vyrobce surovin,
7. etickych komisi,

8. neintervenénich studii,

f) informace o

1. 1é¢ebnych programech schvilenych Minister-
stvem zdravotnictvi,

2. klinickych hodnocenich, které je umozZnéno
zahdjit v Ceské repubhce, s vyjimkou bioekvi-
valenénich studii a studii, v nichZ dochdzi
k prvnimu podéni lé¢ivé litky clovéku,

3. udéleném povoleni soubézného dovozu 1édi-
vého piipravku,

4. novych pozadavcich Evropského lékopisu,
g) informace o uloZenych sankcich,

h) pferuseni nebo ukonceni uvddéni lé¢ivého pfti-
pravku na trh v Ceské repubhce vyznamné ovliv-
fujici poskytovani zdravotni péce,

1) rozhodnuti o pozbyti platnosti povoleni k distri-
buci,

j) kritéria pro klasifikaci 1é¢ivého ptipravku pro vy-
dej zohlediiujici 1é¢ivou ldtku, nejvyssi jednotli-
vou ddvku, nejvy$si denni ddvku, silu, lékovou
formu, druhy obald lé¢ivého ptipravku nebo jiné
okolnosti pouziti 1é¢ivého ptipravku,

k) seznam vyjimek z registrace udélenych pro vete-
rindrni 1é¢ivé piipravky,

1) ddaje vztahujici se k podminkdm pro pouzit{ imu-
nologického veterindrniho 1é¢ivého pripravku po-
dle § 47 odst. 1,

m) podrobné pokyny ke shromazdovini, ovéfovini
a formdtu zprdv o nezddoucich ptihoddch nebo
ucincich spole¢né s postupy pro dekédovani v pti-
padech ziavaznych neolekdvanych nezddoucich
uéinkd,

n) vyrocni zpravu o své ¢innosti.

(2) Ustav nebo Veterindrni tstav podle své ptisob-
nosti zpfistupni na vyzddini

a) informace o vydanych povolenich k ¢innosti a cer-
tifikdtech, pokud nebyly zvefejnény podle od-
stavce 1,

b) zprivy o hodnocenf léivych pfipravki, s vyjim-
kou udajt tvoticich obsah obchodmho tajemstvi
podle zvldstnich pravnich predpist),

c) informace o rozhodnutich o registraci, zménich
registrace, prodlouzent registrace, prevodech re-
gistrace, zaniku registrace, prevzeti registrace,
soubéZném dovozu a zdvérech dal$ich spravnich
a jinych fizeni podle tohoto zdkona,

d) informace o prabéhu jednotlivych sprivnich fi-
zeni a dalsich fizeni podle tohoto zédkona, véetné

77Y Naptiklad zdkon &. 231/2001 Sb., o provozovini rozhlasového a televizniho vysilini a o zméné dalsich zikont, ve znéni

pozdéjsich predpist.



Strana 5414

Sbirka zdkont & 378 / 2007

Castka 115

informaci o zastaveni fizeni; v téchto prlpadech
Ustav nebo Veterindrni dstav tyto informace zpii-
stupni vefejnosti po ukonleni pfislusného fizeni,

e) souhrnné informace o cendch a mnoZstvi jednot-
livych 1é¢ivych ptipravku, které byly distribuo-
viny do zdravotnickych zafizeni nebo osobim
poskytujicim veterindrni péci nebo vyddny podle
§ 82 provozovateli oprivnénému k vydeji 1é¢ivych
pripravkd,

f) informace z farmakovigilan¢ntho systému a vzta-

hujici se k hemovigilanci, pfi¢emz Ustav s prlhled—
nutim ke kvalifikaci Zadatele a d&elu vyuzit{ infor-

mace posoudi rozsah poskytnutych informaci

a miZe pfi poskytnuti informace stanovit pod-
minky pro jeji dal${ vyuziti v souladu s pokyny
Komise a agentury,

g) informace o probihajicich programech fizeni rizik
jednotlivych lé¢ivych pripravkay,
h) své pracovni postupy a organizaéni dokumenty,
1) informace, kterd klinickd hodnoceni a specifické
1é¢ebné programy probihaji nebo byly predasné
ukonéeny.
Informace podle tohoto odstavce mtiZze Ustav nebo

Veterindrn{ dstav rovnéZ zvefejnit ve svém informad-
nim prostiedku.

(3) Udaje pfedloZené v rdmci registraéniho fizeni

1é¢ivého prlpravku nesmi byt bez souhlasu zadatele
o registraci zpfistupnény jinym osobdm. Skutecnost,
ze zddost o registraci lécivého prlpravku byla predlo—
7ena Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu, lze zvefejnit
pfed ukonéenim fizen{ pouze se souhlasem Zadatele
o registraci. Bez souhlasu drZitele rozhodnuti o regis-
traci lze v plném rozsahu zvefejnit ddaje, které jsou
uvedeny v rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku

a jeho pfilohdch. Ddle lze zvefejnit zdpisy z jedndn,
pokud bylo na jejich zékladé vydino rozhodnuti o Zd-
dosti o registraci léCivého pripravku, a to spole¢né s té-
mito rozhodnutimi, v pfipadé hlasovini s uvedenim
vysledkli takového hlasovani, véetné stanoviska odlis-
ného od vétsinového ndzoru a zprivy o hodnoceni 1é-

ivého pripravku, pokud tyto dokumenty neobsahu {

udaje podle zvldstnich pravnich predplsu %). Zpravy
o hodnocem lé¢ivého pripravku se zvefejni v Ceském
nebo anglickém jazyce.

(4) Zvefejnéni nebo poskytnuti informace o bez-
pecnosti se zdvaznym dopadem na zdravi nebo Zivot
osob nebo zvifat ve vefejném zdjmu nebo informace
o spotrebdch lééiV}?ch ph’pravkﬁ podle odstavce 1
pism. d) se nepovaZuje za poruseni obchodnfho tajem-
stvi podle zvlastnich privnich predpist™).

(5) Udaje, které byly Ustavu poskytnuty distri-
butory podle § 77 odst. 1 pism. f) a provozovateli
oprdvnénymi k vydeji lécivych ptipravki podle § 82
odst. 3 pism. d) se po jejich zpracovdni poskytuji a zve-
fejituji tak, aby s pfihlédnutim k okolnostem nebylo
mozné urlit nebo zjistit, které osoby se tento udaj

tykd. Obsahuji-li tyto ddaje osobni tddaje, podléhaji

tyto udaj ¢ ochrané zptsobem stanovenym zvld$tnim
Zakonem %.

§ 100
Vymeéna informaci mezi pfislusnymi organy
clenskych stata

(1) Ustav nebo Veterindrni ustav sdéluje piislus-
nym dfadim ¢&lenskych stdtt informace o tom, Ze po-
zadavky kladené na povoleni k vyrobé nebo registraci
lé¢ivych ptipravka jsou splnény.

(2) Na zdkladé Zddosti piisluin¢ho dfadu clen-
ského stitu Ustav nebo Veterindrni tstav sdéli tomuto
ufadu obsah protokolu z kontroly.

(3) Jestlize Ustav nebo Veterindrni ustav obdrzel
od pfislusného dfadu ¢lenského stitu protokol podle
odstavce 2 a nesouhlasi se zdvéry pfislusného ufadu
Clenského stdtu, ve kterém byl protokol vytvofen, in-
formuje tento ufad o svych diivodech a v ptipadé po-
tieby si vyzddd dalsi informace. Je-li to potrebné v pti-
padé zdvaznych ndzorovych rozdild a pokud nebylo
mozné dosihnout s pfislusnym ufadem dohody, infor-
muje piislusny dstav Komisi a agenturu.

(4) Ustav nebo Veterindrni dstav oznamuje agen-
tufe rozhodnuti o registraci, zamitnuti nebo zruseni
registrace, zru$eni rozhodnuti o zamitnut{ nebo zru-
Seni registrace, zdkazu vydeje nebo stazeni 1éCivého
ptipravku z trhu spole¢né s divody, na nichz jsou ta-
kovd rozhodnut{ zalozena.

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen ne-
prodlené ozndmit ¢lenskym stdtum, v nichz je pfislus-
ny léivy pripravek registrovin nebo uvddén na trh,
opatfeni, kterym pozastavil uvddéni lécivého pripravku
na trh nebo jej stahl z trhu s uvedenim divodu pro toto
opatfenf; Ustav nebo Veterinirni tstav ozndmi tuto
informaci agentufe.

(6) Ustav nebo Veterindrni tstav neprodlend
oznidmi informace o opatfeni pfijatém podle odstav-
ci 4 a 5, které se muze dotykat ochrany vefejného
zdravi ve tietich zemich, Svétové zdravotnické organi-
zacl a agentufe.

(7) Ustav poskytuje prlslusnym orgdntm jinych
Clenskych stdth informace souvisejici se zdvaznou ne-
zadoucf reakei nebo zdvaznou nezddouci udilosti nebo
podezienim na né, aby bylo zajisténo, Ze zdvadné
transfuzni pfipravky a suroviny pro dalsi vyrobu bu-
dou stazeny z pouziti a odstranény. Pokud takové in-
formace Ustav obdrzi od piislusnych orgdnd jinych
Clenskych stdtd, postupuje podle § 13 odst. 2 pism. c)
nebo e).

§ 101
Kontrolni ¢innost

(1) Pfi kontrole podle tohoto zikona postupuji
organy vykondvajici stitni spravu uvedené v § 10 a in-
spektofi podle zvldstniho pravniho pfedpisu’®).

(2) V pfipadé dtivodného podezteni z protiprav-

78) Zgkon & 552/1991 Sb., o stdtni kontrole, ve znéni pozd&sich predpist.
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niho jedndni podle tohoto zikona je Ustav nebo Ve-
terindrni Ustav opravnén
a) odebrat za ndhradu potfebné vzorky lé¢ivych pii-
pravkd, V}?chozfch surovin nebo meziproduktt
k posouzent jejich jakosti a bezpecnosti podle to-
hoto zdkona a zvlstniho pravntho predpisu’ ) za
odebrané vzorky Ustav nebo Veterinarni tstav
poskytne ndhradu ve vysi vyrobnich nebo pofizo-
vacich ndkladd v pf’fpadé, Ze o to osoba podezield
z protipravniho jedndni pisemné pozddd; nirok na
nahradu nevzmka a Ustav nebo Veterindrn{ dstav
md prdvo na vrdceni vynaloZenych ndklada, po-
kud jde o létivy ptipravek, vychozi surovinu ¢
me21pr0dukt ktery nespliiuje pozadavky stano-
vene t1mt0 zékonem a zvldStnim prdvnim piedpi-
sem’?),

b) poZzadovat od ostatnich orgdnu stdtni spravy, Po-
licie Ceské repubhky a dalsich osob poskytnutl
osobnich ddaju nezbytnych pro zji§téni totoznosti
osob dﬁvodné podeztelych z protipravniho jed-

ndni podle tohoto zdkona pro tcely zahdjent

spravniho fizeni proti témto osobdm podle tohoto
zdkona; s témito udaji Ustav naklddd podle zvldst-
nich pravnich predpisi®®),

c) ovéfovat totoznost fyzickych osob v piipadé, kdy
podavajl dstni Vysvetlem8 ); Vykon tohoto oprév-
nénf zajistuji povéfeni zaméstnanci Ustavu nebo
Veterindrniho dstavu,

d) vyuzit nezbytné mnozstvi zajisténého lécivého
pripravku podle odstavce 4 pism. d) k laborator-
nim zkouskim za tulelem ovéfeni poruseni zi-
kona.

(3) Ustav nebo Veterindrni ustav zajistuje opako-
vanymi kontrolami, popiipadé i provedenim laborator-
nich zkousek vzorka, aby byly dodrZovény pozadavky
pravnich pfedpisi pro lécive piipravky a pro lécivé
a pomocné litky, a to v souladu s pokyny vyddvanymi
Komisf a agenturou. Kontroly Ustav nebo Veterindrni
tstav provadi také neohldsené nebo mimo dzemfi Ceské
republiky nebo na zddost jiného ¢lenského stdtu, Ko-
mise nebo agentury.

(4) Inspektofi jsou opravnéni kontrolovat do-
drzovéni tohoto zdkona u provozovatelt a u dalsich
osob zachézejfcfch s 1éivy. Pfi kontrolni ¢innosti jsou

inspektofi opravnéni kromé praV kterd jim vyplyvaji

ze zvlastniho priavniho predpisu é)

a) provadét 1 neohldSené kontroly prostor, zafizen{

a dokumentace souvisejici s ¢innostmi uprave-
nymi timto zikonem, kontroly laboratofi povéfe-
nych drZitelem povoleni k vyrobé provadét kon-
troly jakosti podle § 64 pfsm. d), a dale provéfovat
zdznamy a dokumenty souvisejici s cinnostmi
providénymi podle hlavy pdté tohoto zikona
drziteli rozhodnuti o registraci samotnymi nebo
prostiednictvim jinych subjektd,

b) ovéfovat totoznost osob, jsou-li kontrolovanymi

osobami, jejich zdstupct, jakoz 1 ovéfovat oprav-
nénf téchto zdstupct k zastupovini,

c) odebirat vzorky lééivych pfipravki, bez ohledu na
podminky stanovené pro jejich vydej, jakoZ 1 vy-
chozich surovin, meziproduktt a obald, a podrobit
tyto vzorky laboratornim zkouskdm; pro posky-
tovani ndhrad za odebrané vzorky plati ustano-
veni odstavce 2 pism. a) obdobné,

d) v odivodnénych ptipadech, zejména v ptipadé
klamavého oznaleni lé¢ivého pripravku, provést
jeho docasné zajisténi; s timto opatfenim sezndmi
inspektor kontrolovanou osobu a piedd ji dfedn{
zdznam o provedeném opatfeni s uvedenim di-
vodu zajisténi, popisu a mnozstvi zajisténych lé-
¢ivych ptipravku; tento dfedni zdznam je soucdsti
protokolu o kontrole; po odpadnuti ddvodd opa-
tren{ vriti kontrolované osobé zajisténé 1é¢ivé pti-
pravky v neporuseném stavu, popfipadé vyrozumi{
bez zbyte¢nych prutahti kontrolovanou osobu
o postupu podle § 88; tim neni dotéeno ustanoven{
odstavce 2 pism. d); prokaze lisev prubehu fizeni
podle zvldstniho pravniho predpisu’®), ze zajisté-
né lé¢ivé prlpravky spliiuji pozadavky tohoto zi-
kona, vriti Ustav nebo Veterindrni ustav kontro-
lované osobé zajisténé 16Civé prlpravky v neporu-
Seném stavu; prokize-li se v prubehu fizenf podle
zvldstniho pravniho predplsu %), Ze zajisténé lé-
¢ivé piipravky nesplriuji pozadavky tohoto zd-
kona, vydd Ustav nebo Veterindrni ustav rozhod-
nuti o zabrdni lé&¢ivého pfipravku; zabrané 1écivé
piipravky je Ustav nebo Veterindrni dstav povinen
odstranit podle § 88; tim neni dotéeno ustanoven{
odstavce 2 pism. d); po dobu trvdni opatfeni
a v ptipadé vyddni rozhodnuti o zabrini 1é¢ivého
pfipravku nendlez{ kontrolované osobé za zajisté-
né nebo zabrané 1é¢ivé piipravky ndhrada; v pti-
padé vydani rozhodnuti o zabrani lé¢ivého pii-
pravku je kontrolovand osoba povinna uhradit nd-
klady Vynalozene Ustavem nebo Veterindrnim
Ustavem spojené s uskladnénim zajisténych 1é¢i-
vych ptipravki a odstranénim zabranych léé¢ivych
pripravku,

e) odejmout kontrolované osobé 1é¢ivé ptipravky za-
jisténé podle pismene d), jestliZze tato odmitne po-
skytnout potfebnou soucinnost; o tomto tkonu
uéini zdznam, ktery je souédst{ protokolu o kon-
trole,

f) prizvat ke kontrole dals{ osoby, pokud je to zapo-
tiebi k posouzeni odbornych otdzek souvisejicich
s vykonem kontroly; tyto osoby sou povmny za-
chovdvat mléenlivost ve stejném rozsahu’®) jako
inspektofi.

(5) Kontrolované osoby jsou vedle povinnosti,
které jim stanovi zvldstni pravni predpis’®), _povinny
poskytnout souéinnost odpovidajici oprdvnénim in-
spektorti podle odstavce 4.

79) Zdkon & 102/2001 Sb., o obecné bezpe&nosti vyrobkt a o zméné nékterych zdkont (zdkon o obecné bezpetnosti vy-

robka), ve znéni pozdégjsich pfedpist.
89) § 137 zdkona & 500/2004 Sb., spravni ¥4d.
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(6) Pfi kontrolni ¢innosti jsou inspektofi déle
opravnéni
a) pozastavit platnost povoleni u osob, jimz bylo vy-
ddno povoleni podle tohoto zdkona,

b) pozastavit ¢innost v ptipadé prodejct vyhraze-
nych lééivych pfipravkd a ddt Zivnostenskému
ufadu ndvrh na pozastaveni provozovdni Zivnosti
nebo na zruseni Zivnostenského opravnéni’*),

c) pozastavit, jde-li o kontrolu v oblasti humdnnich
1é&iv, vykon opravnéni vyplyvajictho z rozhodnut{
Vydaneho podle zvldstnich prdvnich predpist’),

jde-li o kontrolu v oblasti veterindrnich 1é¢iv,
V}?kon opravnéni vyplyvajiciho z povolem’ k vy-
konu odbornych veterindrnich c1nnost1 vydaného
podle zvlistntho privniho predpisu'®),

d) pozastavit vydej transfuznich pfipravka v krevni

bance nebo v zafizeni transfuzni sluzby.

Rozhodnuti podle pismen a) az d) se uklddd v fizeni na
misté podle zvldstniho pravniho predplsu "). Takové
rozhodnuti lze vydat pouze v piipadé, ze kontrolovand
osoba porusila zdvaznym zptusobem podminky, na

které je povoleni k ¢innosti, Zivnostenské opravnéni

nebo rozhodnut1 vydané podle zvld$tniho pravmho
predpisu’’) vazdno, anebo porusda zdvaznym zpuso-
bem povinnosti stanovené timto zdkonem.

(7) Naklady orgdnti vykondvajicich stdtni spravu

podle tohoto zikona, které jim vznikly pfi kontrolnf

¢innosti, hradi kontrolovand osoba tehdy, byla-li kon-
trola provedena na jeji Zddost, a to i v piipadé pro-
vedeni kontroly mimo tzemi{ Ceské republiky.

(8) Zjisti-li Ustav pfi kontrole nedostatky u osob,
jimz udélil certifikdt, mize platnost jim vydaného cer-
tifikdtu zrusit.

(9) Zjisti-li Ustav pfi kontrole, Ze provozovatel
provadéjici neklinické studie bezpecnosti nedodrzuje
zdsady sprdvné laboratorni praxe zpusobem, ktery
ohrozuje platnost provedenych studii, informuje Ko-
misi. Kontrolu dodrzovini{ zdsad sprévné laboratorni
praxe Ustav neprovidi, pokud byla provedena pifslus-
nym orginem ]meho clenského statu; v takovém pii-

padé Ustav uznd vysledky kontroly nebo postupu]
podle § 100 odst. 3. Seznam provozovatelt provadéji-
cich neklinické studie bezpecnosti, kterym byl udélen
certifikdt k 31. prosinci kazdého kalenddfniho roku,
a vykaz kontrol za uplynuly kalendd¥ni rok pfedklddd
Ustav nejpozdéji do 31. bfezna Komisi.

§ 102
Propousténi Sarzi
(1) Ustav nebo, jde-li o p¥ipravky uvedené v pis-
menu f), Veterindrn ustav, muze poiadovat pokud to

povaZuje za nezbytné v zdjmu vefejného zdravi, aby
drzitel rozhodnuti o registraci

a) zivych vakcin,

b) imunologickych lécivych piipravkii pouZivanych
primarn{ imunizaci détf nebo jinych rizikovych
skupin,

81) § 143 zdkona & 500/2004 Sb., spravni ¥4d.

¢) imunologickych 1é¢ivych pfipravka pouzivanych
ve vefejnych zdravotnich imunizalnich progra-
mech,

d) novych imunologickych 1é¢ivych piipravki nebo
1mun010glckych lecwych ptipravkd Vyrobenych
novymi nebo upravenymi technologiemi ¢i tech-
nologiemi novymi pro uréitého vyrobce, béhem

prechodného obdobi,
e) krevnich derivdtd, nebo
f) veterindrnich imunologickych 1é¢ivych pfipravka
piedklddal pfed uvedenim do obéhu vzorky kazdé
sarze nerozplnéného nebo kone¢ného léCivého pii-
pravku k prezkousem Ustavem nebo Veterinirnim

Ustavem, ktery miize pfezkouSeni zajistit rovnéZ pro-
st¥ednictvim laborato? jiné osoby.

(2) Pokud v ptipadé uplatnéni odstavce 1 jiz dfive
danou SarZi prezkousel k tomu pifslusny orgdn jincho
¢lenského stitu a potvrdil jeji soulad se schvalenyml
specifikacemi, Ustav nebo Veterindrn{ ustav vyuZije
jeho zdvéry.

(3) Pokud Veterindrni tstav po seznimeni se se
zdvéry organu jiného ¢&lenského stdtu s témito zdvéry
nesouhlasi, mize, za predpokladu, Ze o tom informuje
s fddnym zdtvodnénim existujicich rozdild Komisi,
zkouseni opakovat.

(4) Ustav nebo Veterindrni dstav zajisti, aby pre-
zkouseni vzorkl bylo provedeno do 60 dni od jejich
obdrzeni; v odivodnéném pifpadé muize Veterindrni
Ustay, za pfredpokladu, Ze o tom informoval Komisi,
prodlouzit zkouseni o nezbytnou dobu. O vysledcu:h
zkouSeni podle odstavce 1 informuje Ustav nebo Ve-
terindrn{ ustav drZitele rozhodnut{ o registraci pfislus-
ného lé¢ivého ptipravku ve lhutich podle véty prvé.

Dil 2
Spravni delikty

§ 103

(1) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) zachdzi s 1é¢ivy bez povoleni, schvilen, registrace
nebo souhlasu v ptipadé, kdy zikon nebo piimo
pouzitelny predpis Spolecenstvi povolent, schva-
leni, registraci nebo souhlas k zachdzeni s 1é¢ivy
Vyzadu]e

b) uvede na trh [é¢ivy piipravek podléhajici povinné
registraci podle § 25 nebo registraci centralizova-
nym postupem Spoleenstvi godle pfimo pouZi-
telného predpisu Spoledenstvi*), aniZ by tomuto
ptipravku byla takovd registrace udélena, nebo
uvede na trh takovy léivy pfipravek v rozporu
s podminkami stanovenymi rozhodnutim o regis-
traci.

(2) Privnickd nebo podnikajici fyzickd osoba
uvedend v § 24 odst. 1 se dopusti sprévniho deliktu
tim, Ze doveze nebo vyveze transfuzni pfipravek nebo
plazmu v rozporu s § 24 odst. 4 nebo neinformuje
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o uskuteénéni dovozu ze tfeti zemé nebo o uskuteénéni

vyvozu do tfeti zemé podle § 24 odst. 7.

(3) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze jako drZzitel rozhod-
nuti o registraci 1é¢ivého piipravku centralizovanym
postupem Spolecenstvi

a) nepredlozi Ustavu nebo Veterinirnimu dstavu
nové informace, které by mohly mit za ndsledek
zménu udaji nebo dokumentace daného 1é¢ivého
ptipravku,

b) neinformuje Ustav nebo Veterindrni tstav o zi-
kazu nebo omezen{ uloZeném piislunymi orgdny
kterékoliv zemgé, ve které je dany 1é¢ivy ptipravek
uveden na trh, nebo o jinych novych informacich,
které by mohly ovlivnit hodnoceni prospé&snosti
a rizik daného 1é¢ivého ptipravku,

¢) nesplni jinou povinnost stanovenou pi{mo pouZi-
telnym predplsem Spolecenstvi’*) upravujicim ob-
last vyroby nebo farmakovigilance, nez kterd je
uvedena v pismenech a) a b).

(4) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti spravntho deliktu tim, Ze

a) v rozporu s § 78 odst. 1 prechovdvd litky, které
maji anabolické, protiinfekéni, protiparazitdrni,
protizdnétlivé nebo hormondlni pusobeni nebo
ndvykové litky nebo prekursory, a které mohou
byt vyuzity pro vyrobu veterindrnich 1é¢ivych
pripravkd,

b) jako osoba uvedend v § 78 odst. 2 nepodd v roz-
porus § 78 odst. 2 ozndmeni nebo v rozporu s § 78
odst. 4 nevede nebo neuchovivi zdznamy,

c) pripravi lé¢ivy pripravek, aniz je k tomu podle § 79
odst. 2 oprdvnéna, nebo

d) vydd nebo prodd lé¢ivy ptipravek, aniz je osobou
k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6 opriavnénou.

(5) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
jako osoba zachdzejici s 1é¢ivy dopusti spravniho de-
liktu tim, Ze

a) zachdzi s l&ivymi ptipravky v rozporu s § 7
odst. 1 pism. b),

b) pfi poskytovani zdravotni péce pouzije léCivy pii-
pravek v rozporu s § 8 odst. 1 az 5,

c) pfi poskytovdni veterindrni pée pouzije léCivy
ptipravek v rozporu s § 9 odst. 1 az 9 a odst. 11
az 15 nebo pouzije veterindrni autogenni vakcinu
v rozporu s § 72 odst. 1 nebo 3,

d) jako osoba podilejici se na klinickém hodnocen{

nedodrzi pravidla spravné klinické praxe podle

§ 56 odst. 13 nebo spravné klinické veterindrni

praxe podle § 61 odst. 1, nebo

e) jako predkladatel lééebného programu pro lécivy
ptipravek podléhajici registraci centrahzovanym
postupem Spolelenstvi nezajisti v rozporu s pffmo
p0u21te1nym predpisem SpoleCenstvi®*) pfistup
pacienti zticastnénych v lécebném programu k da-
nému 1é¢ivému piipravku v dobé mezi registract
a uvedenim na trh.

(6) Provozovatel se dopusti spravntho deliktu
tim, Ze

a) v rozporu s § 23 odst. 1 pism. b) neprovede ves-
kerd dostupnd opatfeni sméfujici k zajisténi nd-
pravy a k omezeni nepfiznivého pusobeni léCiva,

b) nesplni oznamovaci povinnost podle § 23 odst. 1
pism. b) nebo c¢),

¢) vrozporus § 23 odst. 1 pism. d) neposkytne pod-
klady nezbytné pro sledovin{ spotieby lééivych
pripravkd,

d) uvede do obéhu nebo pouzije pfi poskytovini
zdravotn{ péCe nebo veterindrn{ péce 1é¢ivo v roz-
poru s § 23 odst. 2,

e) jako provozovatel provddéjici neklinické studie
bezpeénosti 1é¢iv nedodrzi pravidla sprévné labo-
ratorni praxe podle § 23 odst. 5, nebo

f) jako provozovatel, ktery zachdzi s lidskou krvi,
jejimi slozkami, transfuznimi pfipravky a surovi-
nami pro dal${ vyrobu,

1. nezajisti dodrZovani jakosti a bezpeénosti po-
dle § 24 odst. 1,

2. nevede nebo neuchovivd zdznamy podle § 24
odst. 2, nebo

3. v piipadé zjisténi zdvaZné neZddouci reakce
nebo zdvazné nezddouci udélosti nebo pode-
zfeni na né nesplni povinnost podle § 24
odst. 3.

(7) Provozovatel zdravotnického za¥izeni, ve kte-
rém lze podle § 79 odst. 2 pfipravovat 1éCivé ptipravky
se dopust{ spravniho deliktu tim, Ze

a) nedodrzi podminky nebo rozsah pfipravy léi-
vych pfipravki podle § 79 odst. 1 a 2,

b) nezajisti jakost jim pfipravovanych léCivych pii-
pravkl nebo nedodrzi pravidla spravné 1ékdrenské
praxe podle § 79 odst. 3

¢) neoznimi zahdjeni nebo ukoncenf své ¢innosti po-

dle § 79 odst. 4, nebo
d) pouzije pti piipravé lééivych piipravkt ldtku
v rozporu s § 79 odst. 8
(8) Provozovatel zdravotnického zafizeni, ve kte-
rém lze podle § 79 odst. 2 pism. b) nebo c) pfipravovat
lé¢ivé pripravky se dopusti sprdvntho deliktu tim, Ze
neustavi osobu, kterd odpovidd za pfipravu a zachdzeni
s 1é¢ivy podle § 79 odst. 7.

(9) Provozovatel zdravotnického zafizeni podle
§ 82 odst. 2 se dopusti spradvniho deliktu tim, Ze

a) odebere 1é¢ivy pripravek podléhajici registraci po-
dle § 25 v rozporu s § 82 odst. 3 pism. b),

b) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. c) narusi celistvost
baleni lé¢ivého ptipravku podléhajiciho registraci
podle § 25,

c) vrozporu s § 82 odst. 3 pism. d) nevede nebo ne-
uchoviva evidenci vydeje l1é¢ivych piipravkd nebo
neposkytne udaje o vydanych 1é¢ivych ptiprav-
cich,

d) nevede evidenci nebo ji neuchovavd podle § 82
odst. 3 pism. e), nebo

e) nesdéli pacientovi identifikaéni znak podle § 80.
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(10) Provozovatel lékdrny se dopusti spravniho
deliktu tim, Ze

a) nedodrzi pozadavek na odborny piedpoklad pro
zachdzeni s 1éCivy podle § 79 odst. 5,

b) neustavi osobu, kterd odpovidd za ¢innost lékdrny
podle § 79 odst. 6,

¢) odebere pfipravovany lecwy prlpravek popr1pade
lécivé litky a pomocné litky urcené k jeho pr1—
pravé od jiné lékdrny v rozporu s § 79 odst

d) vydd 1écivy ptipravek bez lékafského pfedpisu
v rozporu s § 82 odst. 1,

e) vydd lé¢ivy pripravek jiné 1ékdrné v rozporu s § 82
odst. 4,

f) nezajisti pfi vydeji 1é¢ivého ptipravku predepsa-
ného lékafem evidenci podle § 83 odst. 5 pism. a),

g) pii vydeji lécivych piipravkli nebo vedeni evi-
dence nepostupuje podle § 83 odst. 5 pism. b),
nebo

h) pfi vydeji 1éCivych pfipravka na elektronicky re-
cept nenahldsi podle § 82 centrdlnimu dlozisu
elektronickych recepttl, Ze pfedepsany 1é¢ivy pii-
pravek byl jiz vyddn.

(11) Provozovatel lékdrny zajistujici zdsilkovy
vydej se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 84 odst. 3,

b) v rozporu s § 85 odst. 1 vydd zas1lkovym zpuso-
bem [é¢ivy prlpravek neregistrovany v Ceské re-
publice nebo v rdmci Spolelenstvi nebo vydd za-
silkovym zpusobem léCivy piipravek, jehoz vydej
je vazdn na lékatsky predpis,

c) nezvefejni informace o zdsilkovém vydeji, nabidce
lé¢ivych pifpravkd, jejich cené a ndkladech spoje-
nych se zdsilkovym vydejem podle § 85 odst. 2
pism. a),

d) nezajist{ baleni nebo dopravu zdsilky obsahujict

1é¢ivé pripravky podle § 85 odst. 2 pism. b),

e) nezajisti odesldni zdsilky objednateli podle § 85
odst. 2 pism. c),

f) nezajisti informalni sluzbu podle § 85 odst. 2
pism. d),

g) nezajisti vriceni reklamovanych léivych pfi-
pravka podle § 85 odst. 2 pism. e), nebo

h) nedodrzi podminky zachdzeni s cizojazyéné
oznalenymi léCivymi ptipravky podle § 86
odst. 1.

(12) Prodejce vyhrazenych lé¢ivych piipravka se
dopusti spravntho deliktu tim, Ze
a) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. a) nezajisti, aby
kazdd fyzickd osoba proddvajici vyhrazené 1é¢ivé
ptipravky splfiovala podminku osvédleni o od-
borné zpusobilosti prodejce vyhrazenych 1é¢ivych
piipravkd,

b) nedodrzi pravidla sprivné praxe prodejct vyhra-

zenych 1éCivych ptipravki podle § 23 odst. 4
pism.

c) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. ¢) prodd jiny nez
vyhrazeny lééivy ptipravek,

d) nevytadi z prodeje vyhrazeny léCivy ptipravek
podle § 23 odst. 4 pism. d) bodl 2 az 6, nebo

e) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. f) odebere vyhra-
zeny 1éCivy pftipravek od jinych osob neZ distri-
butort nebo vyrobcl téchto léivych ptipravka
nebo neuchovdvd doklady o ndkupu, skladovani
a prodeji vyhrazenych léivych piipravka po
dobu 5 let.

(13) Privnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze jako drZitel rozhod-
nutf o registraci lé¢ivého piipravku v rozporu s ptimo
p0u21telnym predpisem Spolecenstv1 upravu]1c1m 1é-
&ivé ptipravky pro pediatrické pouziti®?)

a) nezohlednf pediatrické indikace v souhrnu ddaju
o pfipravku nebo v piibalové informaci do 2 let
ode dne jejich registrace,

b) nedodrz{ povinnost pravidelné aktualizovat
zprdvy o bezpeénosti 1é¢ivého ptipravku s ohle-
dem na informace vztahujici se k posouzeni déin-
nosti systému fizen{ I'lZlk a k vysledkiim pozado-
vanych zvldstnich studii,

¢) neptedlozi Ustavu vyroéni zprivu o pokroku pe-
diatrickych studii v souladu s rozhodnutim agen-
tury o schvdleni plinu pediatrického vyzkumu
a udéleni odkladu nebo nejednd v souladu s tako-
vym rozhodnutim agentury,

d) neptedlozi Ustavu veskeré studie jim zadané,
které se tykaji pouzivdni registrovaného 1é¢ivého
piipravku u pediatrické populace, nebo takové
studie neptedlozi Ustavu do 6 mésicti ode dne
jejich dokondent,

e) porusi jinou povinnost stanovenou prlmo pouzi-
telnym pfedpisem Spolecenstvi upravujlclm 1é¢ivé
ptipravky pro pedlatncke pouzm %) nebo provi-
décim ptedpisem pfijatym na jeho zdkladé.

§ 104

(1) Vyrobce lé¢ivych ptipravku se dopusti sprdv-
niho deliktu tim, Ze v rozporu s § 64 pism. j) nedodrzi
pii vyrobé lé¢ivych p¥ipravka povoleni k vyrobé nebo
pravidla sprdvné vyrobni praxe.

(2) Provozovatel zafizen{ transfuzni sluzby se do-
pusti spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 67 odst. 4
a § 64 pism. j) nedodrzi pfi vyrobé transfuzniho pti-
pravku povoleni k vyrobé nebo pravidla spravné vy-
robn{ praxe.

(3) Provozovatel kontrolni laboratofe se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 69 odst. 3 a § 64
pism. j) nedodrzi pfi ovéfovani jakosti 1éivych pti-
pravku, 1é¢ivych ldtek, pomocnych ldtek, mezipro-
duktd nebo obald, povoleni k vyrobé nebo pravidla
sprdvné vyrobni praxe.

82) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1901/2006 o 1&ivych piipravcich pro pediatrické pouZiti a o zméné
nafizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice ¢. 2001/20/ES, smérnice ¢. 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
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(4) Vyrobce 1é¢ivych ptipravkd nebo provozova-
tel zafizen{ transfuzni sluzby se dopusti spravniho de-
liktu tim, Ze nepozdd4 predem o zménu povoleni k vy-
robé podle § 64 pism. h), pokud jde o vyrobce 1é¢ivych
ptipravku, nebo podle § 67 odst. 4 a § 64 pism. h),
pokud jde o provozovatele zafizeni transfuzni sluzby.

(5) Vyrobce lé¢ivych ptipravkii nebo provozova-
tel kontroln{ laboratote, ktery v souladu s § 69 odst. 3
plni nékteré povinnosti vyrobce 1é¢ivych pripravky, se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze
a) nezajist{ providéni vyrobmch ¢innosti vztahuji-
cich se k registrovanym léivym prlpravkum
v souladu s § 64 pism. b),

b) neustavi utvar kontroly jakosti nebo nezajisti pod-
mmky pro jeho &innost podle § 64 pism. d) anebo
nemd k dispozici odborné zpusobilou osobu od-
povédnou za kontrolu jakosti podle § 64 pism. e),
nebo

c) v rozporu s § 64 pism. 1) nezajisti, aby vyrobn{
procesy byly validoviny.

(6) Provozovatel zdravotnického zafizeni, jehoz
soulasti je krevni banka, nebo provozovatel zafizen{
transfuzni sluzby se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nevede nebo neuchovdvd dokumentaci a zdznamy
podle § 67 odst. 4 pism. e),

b) nezavede systém pro identifikaci dérce podle § 67
odst. 4 pism. f),

¢) nesplni oznamovaci povinnost podle § 67 odst. 4
pism. g), nebo

d) nevytvofi, nebo neudrzuje systém pro sledovin{
a vyhodnocovini nezddoucich uddlosti, nezddou-
cich reakei, nehod a chyb podle § 67 odst. 4
pism. h).
(7) Vyrobce 1é¢ivych ptipravki se dopusti sprav-

niho deliktu tim, Ze

a) neozndmi zménu ddaji podle § 63 odst. 7,

b) nezajisti sluzby kvalifikované osoby vyrobce po-
dle § 64 pism. a),

c) pokud dovédZi 1é¢ivé pripravky, nezajisti pii jejich
dovozu splnéni pozadavkl podle § 64 pism. r),

d) v rozporu s § 71 odst. 2 vyrobi veterindrni auto-
genni vakcinu bez pfedpisu pro veterindrni auto-

genni vakciny nebo pfi vyrobé pfedpis nedodrzi
anebo nedodrzi omezeni pro vyrobu veterindrn{

autogenni vakciny podle § 71 odst. 4 nebo 5,

e) nesplni oznamovaci povinnost pied zahdjenim vy-
roby veterindrni autogenni vakciny podle § 71
odst. 6,

f) vyrobi nebo uvede do obéhu medikované krmivo
v rozporu s § 73 odst. 1,

g) v rozporu s § 73 odst. 8 vyrobi nebo uvede do
obéhu medikované krmivo, aniz jsou splnény
podminky podle § 73 odst. 7,

h) neoznadi vyrobené medikované krmivo zvld§tnimi
udaji stanovenymi pro znaleni medikovanych
krmiv podle § 74 odst. 5, nebo

1) jako vyrobce opravnény vykondvat ¢innosti dis-
tributora podle § 75 odst. 5 neozndmi pfedem za-

hdjeni distribuce v Ceské republice nebo nepo-
skytne udaje a informace podle § 75 odst. 4.

(8) Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby se do-
pusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nezajisti sluzby kvalifikované osoby zafizeni
transfuzni sluzby podle § 67 odst. 4 pism. a),

b) odebere nebo distribuuje transfuzni pfipravek
v rozporu s § 67 odst. 4 pism. k),

c) distribuuje nebo vyd4 transfuzni p¥ipravek v roz-
poru s § 67 odst. 5 pism. b),

d) v rozporu s § 67 odst. 8 nesdéli Ustavu udaje
o kvalifikované osobé zafizeni transfuzni sluzby
a osobidch, které vykondvaji ¢innosti kvalifikované
osoby zafizen{ transfuzni sluzby, nebo

e) vrozporus § 67 odst. 4 pism. 1) nesplni povinnost
uvedenou v § 83 odst. 5 pism. a) a b).

(9) Provozovatel zdravotnického zafizeni, jehoz
souldsti je krevni banka, se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze

a) nezajisti splnéni pozadavki na systém jakosti

a sprivnou vyrobni praxi podle § 68 odst. 1

pism. a), nebo

b) nezajisti sluzby kvalifikované osoby krevni banky
podle § 68 odst. 1 pism. c).

(10) Provozovatel kontrolni laboratofe se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze nepozdd4d pfedem o zménu
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratote podle § 69
odst. 4.

§ 105

(1) Vyrobce surovin se dopusti sprévniho deliktu
tim, Ze
a) vrozporus § 70 odst. 1 nedodrzi pravidla spravné
vyrobni praxe pfi vyrobé surovin,

b) nesplni oznamovaci povinnost podle § 70 odst. 3,
nebo

¢) jako vyrobce plynt pouzivanych pfi poskytovini
zdravotni péCe nedoloZ{ jakost téchto plynu podle
§ 70 odst. 4

(2) Distributor se dopusti spravnitho deliktu tim,

a) uskuteéni soubéZzny dovoz lé¢ivého pfipravku
v rozporu s § 45 odst. 1,

b) distribuuje medikované krmivo z ¢lenskych stita
v rozporu s § 73 odst. 3,

¢) v rozporu s § 75 odst. 1 pism. a) distribuuje ne-
registrované 1éCivé pifpravky, nejde-li o distribuci
1é¢ivych pifpravka podle § 75 odst. 1 pism. b),

d) jako drzitel povolern k distribuci udéleného pii-
slusnym orgdnem jiného ¢lenského stitu ne-
oznami predem zaha]em distribuce v Ceské repu-
blice nebo neposkytne tdaje a informace podle
§ 75 odst. 4,

e) nepozadd predem o zménu povoleni k distribuci
podle § 76 odst. 3,

f) v rozporu s § 77 odst. 1 pism. b) odebere 1étivy
ptipravek od jiné osoby nez od distributora nebo
od vyrobce,
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g)
h)

)
k)

y

dodd lé¢ivy piipravek jiné osobé nez osobé uve-
dené v § 77 odst. 1 pism. c),

nemd vypracovan uéinny systém k zajisténi sta-
Zeni lé¢ivého piipravku nebo 1é¢ivé litky nebo
pomocné létky z ob¢hu nebo nepfedd stanovené
informace svym odbératelim podle § 77 odst. 1
pism. d), nebo podle § 77 odst. 5 pism. d), jde-li
o distributora s rozsahem povolen{ zahrnu]1c1m
distribuci 1é¢ivych litek a pomocnych ldtek,

neposkytne ddaje o objemu distribuovanych 1é¢i-
vych pfipravkd podle § 77 odst. 1 pism. f),

v rozporu s § 77 odst. 1 pism. g) nedodrZ{ pii
distribuci pravidla sprdvné distribu¢ni praxe,

v rozporu s § 77 odst. 1 pism. i) doveze lééivy
ptipravek ze tfeti zemé, nebo

dodd 1é¢ivou litku nebo pomocnou litku osobé
oprdvnéné pfipravovat 1é¢ivé piipravky v rozporu
s § 77 odst. 5 pism. a).

(3) Vyrobce lé¢ivych pripravkd nebo distributor

se dopusti spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 74

odst. 7 dodd medikované krmivo osobé&, kterd neni

uvedena jako pfijemce medikovaného krmiva v pied-
pise pro medikované krmivo.

(4) Drzitel povoleni soubézného dovozu se do-

pusti spravniho deliktu tim, Ze

a)
b)

c)

d)

f)
g)

h)

neuchovivd zdznamy podle § 45 odst. 7 pism. a),

nezajisti zastaveni vydeje nebo uvddéni soubézné
dovazeného 1é¢ivého piipravku na trh podle § 45
odst. 7 pism. a),

nezohledni zménu v registraci referenéniho pfi-
pravku pro soubézny dovoz podle § 45 odst. 7
pism. a),

v rozporu s § 45 odst. 7 pism. a) pouZije pro
dpravu soubézné dovizeného 1é¢ivého pfipravku
sluzeb jiné osoby nez drZitele povoleni k vyrobé,
neoznali piebaleny 1é¢ivy ptipravek podle § 45
odst. 7 pism. b),

neposkytne souéinnost podle § 45 odst. 7 pism. c),

neozndmi drZiteli rozhodnuti o registraci refe-
renéniho ptipravku pro soubézny dovoz dmysl
zahdjit soubéZny dovoz nebo mu neposkytne
vzorek soubéZné dovizeného 1é¢ivého pripravku
podle § 45 odst. 7 pism. d), nebo

nezajisti farmakovigilanci podle § 45 odst. 7
pism. e).

(5) Drzitel rozhodnuti o registraci se dopusti

spravniho deliktu tim, Ze

a)
b)

c)
d)

e)

nesplni povinnost uloZenou mu v rozhodnutf o re-
gistraci podle § 32 odst. 3 nebo 4,

nezavede zmény nebo neinformuje Ustav nebo
Veterindrn{ ustav podle § 33 odst. 1,

nesplni oznamovaci povinnost podle § 33 odst. 2,

nezajisti, aby vlastnosti registrovaného 1é¢ivého
ptipravku odpovidaly dokumentaci podle § 33
odst. 3 pism. a),

v rozporu s § 33 odst. 3 pism. c¢) neprovede ves-
kerd dostupnd opatfeni sméfujici k zajisténi ni-
pravy a k omezeni nepiiznivého pusobeni 1é¢i-

f)

g)

h)

p)

q)

s)

t)

b)

©)

vého piipravku nebo provedend opatfeni ne-
oznami,

nevyhovi dozdddnim piislusného dstavu nebo ne-
poskytne souéinnost podle § 33 odst. 3 pism. d),

nezajisti zavedeni a udrZovdni systému zaruduji-
ciho evidenci nebo sledovatelnost nebo dodrzeni
podminek skladovén{ reklamniho vzorku 1é¢ivého
ptipravku podle § 33 odst. 3 pism. f),

nezfidi nebo neprovozuje vefejné pfistupnou od-
bornou informaéni sluzbu podle § 33 odst. 3
pism. g) bodu 1,

nezajisti uchovdvini vzorkl reklamnich materidla
a udaji podle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 3,
nezajisti doddvky 1é¢ivého ptipravku podle § 33
odst. 3 pism. g) bodu 4,

nepfedlozi vzorek baleni pfipravku podle § 33
odst. 3 pism. h),

nepozidd pfedem o zménu registrace podle § 35
odst. 1,

neprovede prozatimni neodkladnd bezpecnostni
omezeni podle § 35 odst. 7,

pfevede registraci v rozporu s § 36 odst. 1,

v rozporu s § 35 odst. 12 nezajisti soulad oznacen{
na vnés$im a vnitifnim obalu 1éCivého pfipravku
nebo pfibalové informace se schvidlenym sou-
hrnem ddaj o piipravku,

nezajisti sluzby osoby odpovédné za farmakovigi-
lanci podle § 91 odst. 1, nebo podle § 95 odst. 1,
jde-li o veterindrni 1é¢ivé piipravky,

neinformuje o zméné osoby odpovédné za farma-
kovigilanc1 podle § 91 odst. 3, nebo podle § 95
odst. 3, jde-li o veterindrni lé¢ivé ptipravky,
nevede zdznamy o vSech podezfenich na nezi-
doucf udinky podle § 92 odst. 1, nebo podle § 96
odst. 1, jde-li o veterindrni léCivé ptipravky,
nesplni oznamovaci povinnost podle § 92 odst. 2,
3, 4 nebo 6, nebo podle § 96 odst. 2, 3, nebo 4, jde-
-li o veterindrn{ lé¢ivé pfipravky,

nepfedlozi periodicky aktualizovanou zprivu
o bezpecnosti podle § 92 odst. 7 nebo 8, nebo
podle § 96 odst. 5 nebo 6, jde-li o veterindrni 1é-
¢ivé pripravky,

sdéli informace tykajici se farmakovigilance v sou-
vislosti se svym 1é¢ivym ptipravkem v rozporu
s § 92 odst. 10, nebo v rozporu s § 96 odst. 8,
jde-li o veterindrn{ 1é¢ivé pfipravky,

neuchovidvd dokumentaci vztahujici se k farmako-
vigilanci podle § 92 odst. 11, nebo

neozndmi zahdjeni ¢i ukonéeni neintervenénf stu-
die bezpecnost podle § 92 odst. 12.

(6) Zadavatel se dopusti spravniho deliktu tim, Ze
nezajisti uzavieni poji§téni odpovédnosti za Skodu
podle § 52 odst. 3 pism. f),

zahdj{ klinické hodnoceni v rozporu s § 55 odst. 1,
nebo podle § 60 odst. 3, jde-li o klinické hodno-
cenf veterindrnich léCivych ptipravka,
neinformuje o zahdjeni klinického hodnocent po-
dle § 55 odst. 8,
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d) nesplni oznamovaci povinnost podle § 56 odst. 1
pism. a) nebo odst. 5 nebo 6,

e) nepfijme okamzité opatfeni k ochrané subjektt
hodnoceni nebo neinformuje o novych skuteé-
nostech a pfijatych opatfenich podle § 56 odst. 3,

f) nevyhodnocuje a neaktualizuje soubor informaci

pro zkousejictho podle § 56 odst. 4,
g) neuchovivd dokumentaci podle § 56 odst. 7,

h) nevede zdznamy nebo je neposkytne podle § 58
odst. 3,

1) neposkytne udaje podle § 58 odst. 8,

j) nezajisti hldSeni podezfeni na zdvazné neoCekd-
vané nezddouci ucinky podle § 58 odst. 4 nebo 5,

k) neinformuje zkousejici podle § 58 odst. 7,

1) neptedlozi Zidost o zménu zadavatele podle § 59
odst. 1 nebo neoznimi zménu zadavatele podle
§ 59 odst. 3,

m) nezajisti provadéni klinického hodnoceni podle
§ 61 odst. 2 pism. a),

n) nesplnf informaém’ povinnost podle § 61 odst. 2
pism. b), nebo

0) neposkytne zkousejicimu lécivé prlpravky nebo
neuchovi jejich vzorek podle § 61 odst. 2 pism. c).

§ 106

(1) Podnikajici fyzickd osoba se jako kvalifiko-
vand osoba vyrobce lé¢ivych pfipravka dopusti sprav-
niho deliktu tim, Ze

a) vrozporu s § 66 odst. 1 nezajisti, aby kazdd Sarze
lécivého ptipravku byla vyrobena a kontrolovina

v souladu s timto zdkonem, registra¢ni dokumen-

taci a rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu

s § 66 odst. 3 tuto skutenost neosvédZi v registru

nebo v rovnocenném dokumentu stanoveném k to-

muto uéelu, nebo

b) v rozporu s § 66 odst. 4 nezajisti, aby pfi vyrobé
hodnocenych humdnnich 1ééivych pfipravka byly
dodrzeny pozadavky sprdvné vyrobni praxe nebo
soulad s predlozenou dokumentaci.

(2) Podnikajici fyzickd osoba se jako kvalifiko-
vand osoba zafizeni transfuzni sluzby dopusti spriv-
niho deliktu tim, Ze nezajisti odbér, vysetieni nebo
zpracovani kazdé jednotky krve a krevni slozky nebo
kontrolu, propusténi, skladovéni nebo distribuci kazdé
jednotky transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro
dal3i vyrobu podle § 67 odst. 7 pism. a).

(3) Podnikajici fyzickd osoba se jako osoba od-
povédnd za farmakovigilanci dopusti sprdvniho deliktu
tim, Ze

a) nezajist{ vytvofeni a udrZovdni systému podle § 91
odst. 2 pism. a), nebo podle § 95 odst. 2, jde-li

o veterindrni 1é¢ivé piipravky,

b) nezajisti piipravu  zprdv podle 91 odst. 2
pism. b), nebo ptipravu hliSeni podle § 95 odst. 2,
jde-li o veterindrni 1é¢ivé piipravky,

c) nezajisti zodpovézeni zddosti o poskytnuti do-
pliiyjicich informaci podle § 91 odst. 2 pism. c),
nebo podle § 95 odst. 2, jde-li o veterindrni 1é¢ivé
ptipravky, nebo

d) nezajisti poskytnuti informaci vyznamnych pro
hodnocent prospésnosti a rizik léCivého pripravku
podle § 91 odst. 2 pism. d), nebo podle § 95
odst. 2, jde-li o veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky.

(4) Podnikajici fyzickd osoba se jako zkousejici
dopusti spravniho deliktu tim, Ze
a) provadi klinické hodnoceni na osobdch, u nich? je
to podle § 52 odst. 2 zakdzdno,
b) nepfijme okamzité opatfeni k ochrané subjektu
hodnocenf podle § 56 odst. 3, nebo

¢) neuchovdvd dokumentaci o klinickém hodnoceni
podle § 56 odst. 7.

(5) Podnikajici fyzickd osoba se jako veterindrni
lékat dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) v rozporu s § 48 odst. 3 doveze veterindrni 1éCivy
ptipravek uvedeny v § 48 odst. 2,

b) jako oSetfujici veterindrni lékat nevede v rozporu
s § 48 odst. 6 zdznamy o dovozu veterinirnich
lécivych piipravki dovezenych podle § 48 odst. 2
nebo tyto zdznamy neuchovdvd,

c) vystavi pfedpis pro veterindrni autogenni vakcinu
v rozporu s § 71 odst. 2,

d) vystavi pfedpis pro medikované krmivo v rozporu
s § 73 odst. 1 nebo § 74 odst. 1, nebo

e) jako prislusny oSetfujici veterindrni lékat pfede-
pise medikované krmivo v rozporu s § 74 odst. 4.

(6) Podnikajici fyzickd osoba se jako zdravot-
nicky pracovnik dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 90 odst. 1
pism. a),

b) neposkytne soucinnost nebo nezptistupni doku-
mentaci podle § 90 odst. 1 pism. b), nebo

c) pii pouzivini 1é¢ivych pfipravka se nefidi pod-
minkami systému fizeni rizik podle § 90 odst. 2.

§ 107

(1) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

a) 50 000 K¢, jde-li o sprdvni delikt podle § 106
odst. 3 pism. b) nebo ¢), § 106 odst. 4 pism. ¢)
nebo § 106 odst. 6 pism. b),

b) 100 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103
odst. 4 pism. b), § 103 odst. 5 pism. b), § 103
odst. 6 pism. c), § 103 odst. 7 pism.a) az c),
§ 103 odst. 9 pism e), § 103 odst. 10 pism. c) nebo
e), f) ah), § 103 odst. 11 pism. a), g) nebo h), § 103
odst. 12 pism. d), § 104 odst. 7 pism. a), § 105
odst. 2 pism. e), 1) nebo 1), § 105 odst. 4 pism. a),
c) nebo e) az h), § 106 odst. 1, 2 nebo odstavce 3
pism. a) nebo d), § 106 odst. 4 pism. a) nebo b)
nebo § 106 odst. 5 nebo 6 pism. a) nebo c),

c) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103
odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. e), § 103
odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8, 9 nebo odstavce 10
pism. a), b), d) nebo g), § 103 odst. 11 pism. b) az
1), § 103 odst. 12 pism. a) aZ c) nebo e), § 104
odst. 5 pism. b) nebo c), § 104 odst. 7 pism. h),
§ 104 odst. 9 nebo 10, § 105 odst. 4 pism. b) nebo
d), § 105 odst. 5 pism. c), g), k) nebo q) nebo § 105
odst. 6 pism. c), d), f), h) aZ 1), n) nebo o),
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d) 1 000 000 Kg, jde-li o sprdvni delikt podle § 103
odst. 2, § 103 odst. 4 pism. a), c¢) nebo d), § 103
odst. 5 pism. ¢) nebo d), § 103 odst. 6 pism. b), d)
nebo f), § 104 odst. 4 nebo 5 pism. a), § 104
odst. 6 nebo 7 pism. d) az g), § 104 odst. 8, § 105
odst. 1 nebo 2 pism. a) aZ d), f) az h), j) nebo k),
§ 105 odst. 3 nebo 5 pism. h), 1), 1), n), o) nebo s)
az w) nebo § 105 odst. 6 pism. b), e), g) nebo m),

e) 3 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103
odst. 1 pism. a), b), § 103 odst. 3 pism. a) az c),
§ 103 odst. 5 pism. e), § 103 odst. 6 pism. a), § 103
odst. 13, § 104 odst. 1 aZ 3, nebo odstavce 7
pism. b) nebo ¢), § 105 odst. 5 pism. a), b), d),
e), 1), J), m), p) nebo r) nebo § 105 odst. 6 pism. a).

(2) Za spravni delikt podle § 106 odst. 1 az 4 lze
uloZit 1 zdkaz &innosti, a to az na dobu 2 let.

§ 108

(1) Fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze

a) zachdzi s 1é¢ivy bez povoleni, schvilen, registrace
nebo souhlasu v ptipadé, kdy zikon nebo pfimo
pouzitelny pfedpis Spolelenstvi povoleni, schvi-
leni, registraci nebo souhlas k zachdzeni s [é¢ivy
vyzaduje,

b) doveze nebo vyveze transfuzni piipravek nebo
plazmu v rozporu s § 24 odst. 4 nebo neinformuje
o uskute¢néni dovozu ze tfeti zemé nebo o usku-
te¢néni vyvozu do tfeti zemé podle § 24 odst. 7,

¢) uvede na trh 1éCivy pfipravek podléhajici povinné
registraci podle § 25 nebo registraci centralizova-
nym postupem Spoleenstvi godle pifmo pouZi-
telného predpisu Spolecenstvi *), aniz by tomuto
ptipravku byla takovd registrace udélena, nebo
uvede na trh takovy 1é¢ivy pfipravek v rozporu
s podminkami stanovenymi rozhodnutim o regis-
traci,

d) v rozporu s § 78 odst. 1 prechovavd latky, které
maji anabolické, protiinfekéni, protiparazitdrni,
protizdnétlivé nebo hormondlni pusobeni, nebo
ndvykové ldtky nebo prekursory, které mohou
byt vyuzity pro vyrobu veterindrnich lé¢ivych
pripravkd, aniZ je k tomu oprdvnéna,

e) pripravi lé¢ivy pfipravek, aniz je k tomu podle § 79
odst. 2 opravnéna, nebo

f) vydd nebo prodd 1é¢ivy pripravek, aniz je k tomu
podle § 82 odst. 2 nebo 6 oprdvnéna.

(2) Fyzickd osoba se jako osoba zachdzejici s 1é-
¢ivy dopusti pfestupku tim, ze

a) zachdzi s lé¢ivy v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b),

b) pfi poskytovani zdravotni péce pouzije 1éCivy pti-
pravek v rozporu s § 8 odst. 1 az 5,

c) pfi poskytovini veterindrni péce pouzije lécivy
piipravek v rozporu s § 9 odst. 1 az 9 a odst. 11
az 15 nebo pouzije veterindrni autogenni vakcinu
v rozporu s § 72 odst. 1 nebo 3,

d) jako osoba podilejici se na klinickém hodnocen{
nedodrzi pravidla sprévné klinické praxe podle
§ 56 odst. 13 nebo spravné klinické veterindrni
praxe podle § 61 odst. 1, nebo

e) jako pfedkladatel lé¢ebného programu pro 1é¢ivy

pfipravek podléhajici registraci centralizovanym
postupem SpoleCenstvi nezajisti v rozpgru s pifmo
pou21telnym predpisem Spolefenstvi®*) pfistup
pacienti zticastnénych v lé¢ebném programu k da-
nému 1é¢ivému piipravku v dobé mezi registraci
a uvedenim na trh.

(3) Fyzickd osoba se jako kvalifikovand osoba vy-
robee lé¢ivych piipravka dopusti pfestupku tim, Ze

a) vrozporu s § 66 odst. 1 nezajisti, aby kazdd Sarze
lé¢ivého pfipravku byla vyrobena a kontrolovdna
v souladu s timto zdkonem, registraéni dokumen-
taci a rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu
s § 66 odst. 3 tuto skutecnost neosvédéi v registru
nebo v rovnocenném dokumentu stanoveném k to-
muto uéelu, nebo

b) v rozporu s § 66 odst. 4 nezajisti, aby pfi vyrobé
hodnocenych huménnich 1é¢ivych pfipravka byly
dodrzeny pozadavky sprivné vyrobni praxe, nebo
soulad s predloZenou dokumentaci.

(4) Fyzickd osoba se jako kvalifikovand osoba za-
fizeni transfuzni sluzby dopusti pfestupku tim, Ze ne-
zajisti odbér, vySetfeni nebo zpracovdni kazdé jed-
notky krve a krevni slozky nebo kontrolu, propusténi,
skladovdni nebo distribuci kazdé jednotky transfuz-
niho piipravku nebo suroviny pro dal$i vyrobu podle
§ 67 odst. 7 pism. a).

(5) Fyzickd osoba se jako osoba odpovédnd za
farmakovigilanci dopusti pfestupku tim, Ze

a) nezajisti vytvoreni a udrzovdni{ systému podle § 91
odst. 2 pism. a), nebo podle § 95 odst. 2, jde-li
o veterindrni 1é¢ivé pfipravky,

b) nezajisti pfipravu zprdv podle § 91 odst. 2
pism. b), nebo pfipravu hldSenf podle § 95 odst. 2,
jde-li o veterindrni 1é¢ivé pripravky,

¢) nezajisti zodpovézeni zddosti o poskytnuti do-
pliujicich informaci podle § 91 odst. 2 pism. c),
nebo podle § 95 odst. 2, jde-li o veterindrni é¢ivé
ptipravky, nebo

d) nezajisti poskytnuti informaci vyznamnych pro
hodnocent prospésnosti a rizik l1écivého pripravku
podle § 91 odst. 2 pism. d), nebo podle § 95
odst. 2, jde-li o veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky.
(6) Fyzickd osoba se jako zkousejici dopusti pre-

stupku tim, Ze

a) provadi klinické hodnoceni na osobéch, u nich? je
to podle § 52 odst. 2 zakdzdno,

b) nepfijme okamzité opatfeni k ochrané subjektt
hodnocent podle § 56 odst. 3,

¢) neuchovivd dokumentaci o klinickém hodnocen{
podle § 56 odst. 7, nebo

d) nedodrzi zdsady sprdvné klinické praxe podle § 56
odst. 13 nebo sprévné klinické veterindrni praxe
podle § 61 odst. 1.

(7) Fyzickd osoba se jako veterindrni lékaf do-
pusti prestupku tim, Ze
a) v rozporu s § 48 odst. 3 doveze veterindrni 1éCivy
ptipravek uvedeny v § 48 odst. 2,

b) jako oSetfujici veterindrni lékaf nevede v rozporu
s § 48 odst. 6 zdznamy o dovozu veterindrnich
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létivych ptipravka dovezenych podle § 48 odst. 2
nebo tyto zaznamy neuchovivi,

c) vystavi pfedpis pro veterindrni autogenni vakcinu
v rozporu s § 71 odst. 2,

d) vystavi pfedpis pro medikované krmivo v rozporu
s § 73 odst. 1 nebo § 74 odst. 1, nebo

e) jako pfislusny oSetfujici veterindrni lékaf pfede-
pise medikované krmivo v rozporu s § 74 odst. 4.
(8) Fyzickd osoba se jako zdravotnicky pracovnik

dopusti prestupku tim, Ze

a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 90 odst. 1
pism. a),

b) neposkytne souéinnost nebo nezptistupni doku-
mentact podle § 90 odst. 1 pism. b), nebo

¢) pfi pouzivini 1éCivych piipravku se nefidi pod-
minkami systému fizeni rizik podle § 90 odst. 2.

(9) Za ptestupek lze ulozit pokutu do

a) 50 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 5
pism. b) nebo c¢), odstavce 6 pism. c) nebo od-
stavce 8 pism. b),

b) 100 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2
pism. b), odstavce 3, 4 nebo 5 pism. a) nebo d),
odstavce 6 pism. a) nebo b), odstavce 7 nebo 8
pism. a) nebo c),

c) 500 000 K¢, jde-li o prfestupek podle odstavce 2
pism. a),

d) 1000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1
pism. b) nebo d) aZ f), odstavce 2 pism. c) nebo d)
nebo odstavce 6 pism. d),

e) 3 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1
pism. a) nebo ¢) nebo odstavce 2 pism. e).

(10) Za prestupek podle odstavct 3 az 6 lze ulozit
1 zdkaz innosti, a to az na dobu 2 let.

§ 109

(1) Pravnickd osoba za spravni delikt neodpovidi,
jestlize prokdZe, Ze vynaloZila veskeré usili, které bylo
mozno pozadovat, aby poruseni pravni povinnosti za-
brénila.

(2) Pfi urleni vyméry pokuty pravnické osobé se
ptihlédne k zdvaznosti spravniho deliktu, zejména ke

zpusobu jeho spdchdni a jeho ndsledkiim a okolnostem,
za nichz byl spichdn.

(3) Odpovednost pravnicke osoby za spravni de-

/////

zeni do 2 let, kdy se o ném dozvédél, nejpozdéji viak
do 5 let ode dne, kdy byl spachin.
(4) Spravni delikty v prvnim stupni projedndvaji
a) Ustay, jde-li o sprdvni delikty uvedené v § 13
odst. 2 pism. i),

b) Ministerstvo zdravotnictvi, jde-li o spravni delikty
uvedené v § 11 pism. e),

c) Veterindrn{ dstav, jde-li o spravni delikty uvedené
v § 16 odst. 2 pism. g),

83) § 2 odst. 2 obchodniho zékoniku.

d) krajskd veterindrni sprdva, jde-li o spravni delikty
uvedené v § 17 pism. c),

e) Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti,
Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi, jde-li
o spravni delikty provozovateld zdravotnickych
zafizeni v pusobnosti téchto ministerstev.

(5) Na odpovédnost za Lednénf, k némuz doslo
pfi podnikini tyzické osoby®) nebo v pfimé souvis-
losti s nim, se vztahuji ustanoveni tohoto zikona o od-
povédnosti a postihu pravnické osoby.

(6) Pokuty vybird a vymahd piisluiny celnf dfad.
Pffjem z pokut je pfijmem stdtntho rozpoctu.

HLAVA VII
SPOLECNA USTANOVENT

§ 110
Zpusob a vyse dhrady léciv

Zpiisob tihrady léciv z vefejného zdravotniho po-
jistént a jeji vysi stanovi zvldstni privni predpis’).

§ 111
Pfenesend puisobnost

Pusobnosti stanovené orgdntim kraje podle tohoto
zdkona jsou vykonem pfenesené ptisobnosti.

§ 112
Nahrady vydaja

(1) Za provedeni odbornych ukont na Zidost a za
dalsi odborné tkony stanovené timto zdkonem vybird
Ustav nebo Veterindrni tstav nihradu vydaja.

2) Osoba, na jejiz Zddost se odborné tikony majf
provést, je povinna uhradit Vyda které vznikly
Ustavu nebo Veterindrnimu tdstavu pii providéni
téchto tkont. Provddéci pravni predpis stanovi vysi
nihrad vydaji za odborné kony vykondvané na zi-
dost v ptsobnosti Ustavu nebo Veterindrniho dstavu
pro jednotlivé typy Zddosti a odborné tkony spojené
s trvdnim registrace lecwych ptipravkt. Drzitel roz-
hodnut{ o registraci rovnéz hradi nihrady Vyda U za
tikony Ustavu a Veterindrniho tstavu spojené s trvanfm
registrace [é¢ivych pripravkia formou ro¢nich udrzova-
cich plateb, a to tak, Ze do konce kalenddtnitho roku je
povinen uhradit roéni udrzovaci platbu na ndsledujici
kalenddini rok. Pokud drZitel rozhodnuti o registraci
povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené lhuté ne-
splni, Ustav nebo Veterindrni ustav jej vyzve k jeho
dodate¢né dhradé ve lhité 15 dnt od dorucent V};ZVy.
Za kalenddtni rok, ve kterém byla udélena registrace,
se udrZovaci platba nehradi. Nebyla-li roéni udrZzovaci
platba uhrazena ani ve lhaté stanovené k dodatedné
thradg, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen uhra-
dit platbu zvySenou o 50 %.

(3) Ustav nebo Veterindrni dstav
a) je oprdvnén pozadovat od osoby, na jejiz zddost se
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odborné dkony maji provést, pfiméfenou zdlohu,
popfipadé i uhrazeni vydaja predem, je-li zfejmé,
Ze budou provedeny a jakd bude jejich vySe, nebo

b) promine na zddost ndhradu vydaji nebo jejich
Cdst, jde-li o prevzeti registrace nebo o dkony, na
jejichz provedeni je vefejny zdjem nebo mohou
mit zvlis¢ vyznamné dusledky pro S$ir$i okruh
osob, zejména jde-li o

1. humdnni [é¢ivé piipravky pro vzdcnd onemoc-
néni,

2. 1&ivé pripravky urené k pouziti vyhradné
u osob mladsich 18 let,

3. veterindrni 1é¢ivé piipravky uréené pro pouzitd

u minoritnich druhti zvifat nebo v minoritnich
indikacich, které byly uréeny v souladu s po-
kyny Komise a agentury zvefejiovanymi v in-
forbmacmm prostiedku Veterindrntho dustavu,
nebo

4. tkony provddéné na Zidost subjektd, které
jsou piedmétem podpory podle pfimo pouZi-
telneho predpisu Spolecenstvi®*).

(4) Ustav nebo Veterindrni dstav vrati zadateli
a) nahradu vydaji v plné vys3i, pokud

1. Zadatel zaplatil ndhradu vydaja, aniz k tomu
byl povinen, nebo

2. pozadovany odborny dkon nebyl zahdjen,

b) na jeho Zddost pomérnou &dst zaplacené nihrady
vydaji odpovidajici odbornym dkontim, které ne-
byly do doby ukonéeni fizeni provedeny, nebo

c) rozdil mezi vysi zaplacené nihrady vydaju a vysi

nihrady vydaji stanovené provddécim pravnim
pfedpisem podle odstavce 2.

(5) Nahrady vydaju podle odstavce 1 nejsou pr1—
jmem rozpoctu podle zvlastniho pravniho predplsu %)
a jsou pffjmem zvldstniho Gétu Ustavu nebo Veterindr-
niho dstavu. Prostfedky na tomto détu nejsou £r1]my
rozpoctu podle zvld$tniho prdvniho predplsu ), jde
o mimorozpoctové zdroje, které pouzivd Ustav nebo
Veterindrni{ tstav pfimo pro zajis§téni své Cinnosti.

(6) Ustav nebo Veterindrni stav podle své ptisob-
nosti je rovnéZ opravnén pozadovat ndhradu vydaju za
provedeni odbornych dkont od osoby, kterd nesplné-
nim nebo porusenim povinnosti stanovené timto zd-
konem nebo nafizené na jeho zdkladé zpusobila nut-
nost provedeni takovych dkonu.

(7) Provaddéci pravni predpis stanovi vymezen{
ndhrad Vyda'ﬁ zptsob pfedklédénf zadosti o prominut{

nebo vraceni ndhrady vydaji nebo jeji &dst a rozsah
dokumentace predkladané s takovyml Zadostmi.

HLAVA VIII
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENT

§ 113
Pfechodna ustanoveni

(1) Rizeni, kterd nebyla pravomocné skonéena
pfede dnem nabyti ucinnosti tohoto zikona, se do-
kon&i podle dosavadnich pravnich pfedpist. Pokud
byla Zddost o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o regis-
traci podle dosavadnich prévm’ch predpisti dorucena
pifslusnému tstavu, povaZuje se piipravek za registro-
vany az do dne nabyti prdvni moci rozhodnuti o 7d-
dosti o prodlouZen{ platnosti rozhodnut{ o registraci.

(2) Byla-li platnost registrace lécivého ptipravku
prodlouzena v fizeni zaha]enem po 30. fijnu 2005
a ukonceném do nabyti tcinnosti tohoto zdkona, po-
vazuje se za registraci lé¢ivého pfipravku prodlouze—
nou podle tohoto zdkona a je platna PO neomezenou
dobu. Ustav nebo Vetermarm ustav vSak na zdkladé
oprivnénych davodi tykajicich se farmakovigilance
muzZe 1 v tomto piipadé v fizeni o prodlouZeni plat-
nosti registrace rozhodnout o dodate¢ném prodlouzent
na dalsich 5 let; takové rozhodnuti muze b}?t viak udi-
néno pouze ]ednou Ustanovenim véty prvé a druhé
neni dotéena moznost zrusit & pozastavit registraci
z divodi uvedenych v § 34 odst. 5 nebo 6.

(3) Drzitel rozhodnuti o registraci uvede obal 1é-
Civého pfipravku, registrovaného podle dosavadnich
predpisu, do souladu s pozadavky tohoto zdkona a jeho
provddécich predpist, nejpozdéji do 5 let ode dne na-
byt{ u¢innosti tohoto zdkona, a to v rdmci zmény re-
gistrace nebo prodlouZeni platnosti registrace.

(4) Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby
udaje ptibalové informace humdnniho léCivého pii-
pravku registrovaného podle dosavadnich predpist
byly zpfistupnény pro nevidomé a slabozraké podle
§ 37 odst. 3 nejpozdéji do 3 let ode dne nabyti ucin-
nosti tohoto zdkona.

(5) U lécivych piipravki registrovanych pfed na-
bytim déinnosti tohoto zdkona se lhita 3 let podle § 34
odst. 3 potitd ode dne nabyti d¢innosti tohoto zdkona.

(6) Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfi-
pravku spliujictho podminky uvedené v § 30 odst. 1
az 3 a registrovaného podle dosavadnich predplsu po-
74dd nejpozdégji do 31. fijna 2010 o zménu registrace
tohoto lecweho pfipravku tak, aby registrace byla
v souladu s pozadavky stanoven}?mi timto zdkonem
pro registraci tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého pii-
pravku. Pokud tak neudini, registrace tohoto 1é¢ivého
ptipravku dnem 1. listopadu 2010 zanikd.

(7) Provozovatel zdravotnického zafizeni, které
ke dni nabyti dé¢innosti tohoto zdkona zajistuje Cinnost
krevni banky podle § 4 odst. 7, ozndm{ tuto skute¢nost
Ustavu ve lhité 3 mésicii ode dne nabyt{ udinnosti
tohoto zdkona.

) Naptiklad natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

8) § 6 odst. 1 zdkona & 218/2000 Sb., o rozpoétovych pravidlech a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni

pozdéjsich predpist.
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(8) Systém jakosti stanoveny v § 13 odst. 3
pism. av§16 odst 3 pism. j) Ustav a Veterindrni
ustav zavedou nejpozdéji do 1 roku ode dne nabyti
déinnosti tohoto zdkona.

(9) Povinnost thrady rontho udrZovacitho po-

platku podle § 112 odst. 2 vznikd poprvé za kalenddin{

rok 2008.

(10) Nahrada vydajt se promine v ptipadé zddosti
o registraci veterinarniho lécivého piipravku podané
nejpozdéji k 31. prosmm 2008, pokud se jednd o pfevod
Veterlnarmho pripravku'®) do kategorie veterindrnich
1é¢ivych pfipravki.

(11) Ustav a Veterindrni ustav, zfizené podle do-

savadniho zidkona, jsou spravnimi ufady s pusobnosti

podle tohoto zdkona.

(12) Podle ustanoveni o vydeji 1é¢ivych pfipravki
1 bez lékaiského pfedpisu s omezenim (§ 39 odst. 1 a 4)
se postupuje od 1. ledna 2009.

(13) Ustav z¥{di centrdlni dloZisté elektronickych
receptt nejpozdéji do 1 roku ode dne ucinnosti tohoto
zékona.

§ 114

Zmocnovaci ustanoveni

(1) Ministerstvo zdravotnictvi vydd vyhldsku
k provedeni § 4 odst. 7, § 24 odst. 2, 3, 4,7 2 8, § 67
odst. 2 a 4, § 67 odst. 5 pism. b) a ¢), § 67 odst. 7
pism. b), § 67 odst. 10a 11 a § 82 odst. 2 pism. d) a e).

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo ze-
médélstvi vydaji vyhldsky k provedeni § 2 odst. 2
pism. c), § 5 odst. 4, § 8 odst. 1 a 5, § 23 odst. 5, § 23
odst. 6, § 26 odst. 5 pism. 1), § 26 odst. 7, § 27 odst. 5,
7, 11 a 12, § 28 odst. 1 pism. ¢), § 28 odst. 3, § 29
odst. 2, § 30 odst. 3 a 7, § 32 odst. 3, § 33 odst. 3
pism. g) bodu 4, § 34 odst. 1 a 3, § 35 odst. 2, 3 a 12,
§ 36 odst. 1, § 37 odst. 1 az 3,5 a 6, § 38, § 39 odst. 4,
§ 40 odst. 2 pism. f), § 40 odst. 3, § 44 odst. 3 2 9
pism. f), § 45 odst. 7 pism. b), § 49 odst. 5, § 51 odst. 2
pism. h), § 52 odst. 6, § 53 odst. 1, 8, 12 a 13, § 54
odst. 1, § 55 odst. 7 az 9, § 56 odst. 1 pism. a), § 56
odst. 3a7,§ 57 odst. 2, § 58 odst. 8, § 59 odst. 1, § 60
odst. 2,4,5a9, § 61 odst. 2 pism. a) a b) bod 1 a 6,
§ 61 odst. 2 pism. ¢), § 61 odst. 4 pism. €), § 63 odst. 1
a 6, § 64 pism. j), k) a q), § 66 odst. 4, § 69 odst. 2, § 70
odst. 4, § 71 odst. 2 a 6, § 72 odst. 1, § 73 odst. 9
pism. b), § 74 odst. 1 a 5, § 75 odst. 2, § 76 odst. 2,
§ 77 odst. 1 pism. e), g), h) a1), § 77 odst. 3 a5 pism. a)
ab), § 79 odst. 1 pism. c), § 79 odst. 2, 8 pism. a) a c),
§ 79 odst. 10, § 82 odst. 1, § 82 odst. 3 pism. b), § 82
odst. 4, § 83 odst. 1 az 3, § 83 odst. 5 pism. b), § 84
odst. 3, § 85 odst. 1, § 86 odst. 1, § 91 odst. 2 pism. b),
§ 92 odst. 11 a 12 a § 112 odst. 2, odst. 4 pism. c)
a odst. 7.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi po pfedchozim
projedndni s Ministerstvem zemédélstvi, Ministerstvem
obrany, Ministerstvem vnitra, Ministerstvem spravedl-
nosti a Ministerstvem financi vydd vyhldsku k prove-
deni § 80.

(4) Ministerstvo zemédélstvi vydd vyhldsku k pro-

vedeni § 9 odst. 3, 11 a 13, § 48 odst. 2,3 a 6 a § 78
odst. 3 a 4.

§ 115
Zrusovaci ustanoveni

Zrusuje se:

1. Zikon &. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménich a do-
plnéni nékterych souvisejicich zdkoni.

2. Zikon &. 129/2003 Sb., kterym se méni zikon &. 79/
/1997 Sb., o lé¢ivech a o0 zméndch a doplnéni né-
kterych souvisejicich zdkonu.

3. Vyhldska ¢. 343/2003 Sb., kterou se vyddvd seznam
rostlin vyuzivanych pro farmaceutické a terapeu-
tické ucely.

CAST DRUHA

Zména zakona ¢. 149/2000 Sb., kterym se méni
zakon &. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu

§ 116

V zikoné &. 149/2000 Sb., kterym se méni zikon
&. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménach a doplnéni né-
kterych souvisejicich zdkonu, zdkon & 20/1966 Sb.,
0 pé¢i o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist, a zd-
kon ¢&. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikdni (Ziv-
nostensky zdkon), ve znéni pozdéjsich predpist, se ¢dst
prvoi zrusuje.

CAST TRETI
Zména zikona &. 258/2000 Sb.,
o ochrané verfejného zdravi

§ 117

Cist sedmd zikona &. 258/2000 Sb., o ochrané ve-
fejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zd-
kont, se zrusuje.

CAST CTVRTA
Zména zdkona ¢. 102/2001 Sb.,
o0 obecné bezpecnosti vyrobkl a o zméné
nékterych zakonu (zdkon o obecné
bezpecnosti vyrobki)

§ 118

Cist Sestd zakona & 102/2001 Sb., o obecné bez-
pecnosti vyrobkl a o zméné nékterych zdkont (zdkon
o obecné bezpecénosti vyrobki), se zrusuje.

CAST PATA
Zména zikona ¢&. 138/2002 Sb., kterym se méni
zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné

a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani

§ 119
Cist druhd zdkona & 138/2002 Sb., kterym se
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méni zdkon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné
a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani roz-
hlasového a televizniho vysildni, ve znéni pozdéjsich
pfedpist, a zdkon €. 79/1997 Sb., o lééivech a 0 zméndch
a doplnéni nékterych souvisej jfcich zdkont, ve znéni
pozdéjsich predpisy, se zrusuje.

CAST SESTA
Zména zakona &. 309/2002 Sb., o zméné zakonu
souvisejicich s pfijetim zdkona o sluzbé
statnich zaméstnancu ve spravnich dfadech
a 0 odménovani téchto zaméstnanct
a ostatnich zaméstnancu ve spravnich ufadech
(sluzebni zikon)

§ 120

Cist sedmnidctd zdkona ¢&. 309/2002 Sb., o zméné
zékonu souvisejicich s pfijetim zikona o sluzbé stdt-

nich zaméstnanca ve spravnich dfadech a 0 odménovan{

téchto zaméstnancti a ostatnich zaméstnanct ve sprav-
nich dtadech (sluzebni zikon), se zrusuje.

CAST SEDMA

Zména zakona ¢&. 320/2002 Sb., o zméné a zruseni
nékterych zdkont v souvislosti s ukonéenim ¢innosti
okresnich ufada

§ 121

Cist osmdesdtd tieti zikona ¢&. 320/2002 Sb.,
o zméné a zruSeni nékterych zikond v souvislosti
s ukonéenim ¢&innosti okresnich tfadd, se zrusuje.

CAST OSMA

Zména zikona ¢&. 274/2003 Sb., kterym se méni
nékteré zakony na useku ochrany vefejného zdravi

§ 122

Cist Sestd zdkona & 274/2003 Sb., kterym se mén{

nékteré zdkony na dseku ochrany vefejného zdravi, se
zrusuje.

CAST DEVATA
Zména zikona €. 228/2005 Sb., o kontrole obchodu

s vyrobky, jejichz drZeni se v Ceské republice
omezuje z bezpecnostnich duvodu,

omezuje z bezpelnostnich duvodd, a o zméné nékte-
rych zdkonu, se zrusuje.

CAST DESATA
Zména zakona ¢. 74/2006 Sb., kterym se méni zakon
¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkich
a 0 zméné nékterych dalsich zdakonu,
ve znéni pozdéjsich predpisu, zdkon ¢&. 258/2000 Sb.,
o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich pfedpisti, ve znéni pozdéjsich predpisu,
a zakon ¢&. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménac
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu,
ve znéni pozdéjsich predpist

§ 124

Cist tieti zdkona &. 74/2006 Sb., kterym se méni
zdkon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych litkdch a 0 zméné
nékterych dalsich zdkont, ve znéni pozdéjsich pted-
pist, zdkon & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi
a 0 zméné nékterych souvisejicich pfedpist, ve znéni
pozdégjsich predpist, a zdkon ¢&. 79/1997 Sb., o 1éCivech
a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zd-
kont, ve znéni pozdéjsich predpist, se zrusuje.

CAST JEDENACTA

Zména zikona ¢&. 527/1990 Sb., o vynalezech,
prumyslovych vzorech a zlepsovacich ndvrzich

§ 125

V § 18 zdkona ¢&. 527/1990 Sb., o vynélezech, pra-
myslovych vzorech a zlepSovacich ndvrzich, ve znéni
zdkona ¢. 116/2000 Sb. a zdkona &. 207/2000 Sb., pis-
meno e) véetné pozndmky pod &arou ¢. 3a zni:

»€) Ppii innosti provadéné s predmetem Vynalezu pro
experimentdlni ulely véetné experimentd a testil
nezbytnych podle zvlistniho pravniho predpisu®?)
pred uvedenim léciva na trh.

*3) Zikon & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménich nékterych
souvisejicich zdkont (zdkon o lécivech).”.

Dosavadni pozndmka pod arou ¢. 3a se oznacuje jako
pozniamka pod &arou €. 3b, a to v¢etné odkazii na po-
zndmku pod &arou.

CAST DVANACTA

a 0 zméné nékterych zikonu UCINNOST
§ 123 § 126
Cist ¢tvrtd zdkona &. 228/2005 Sb., o kontrole ob- Tento zikon nabyvd déinnosti dnem jeho vyhld-
chodu s vyrobky, jejichZ drzenf se v Ceské republice  Seni.
Viéek v. r.
Klaus v. r.

Topolanek v. r.
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CAST PRVNI
Hlaval

Dil 1

Dil 2

Dil 3

Hlava II
Dil 1
Dil 2
Dil 3

Hlava III

Hlava IV

Dil 1

Dil 2
Oddil 1
Oddil 2
Oddil 3

Dil 3
Oddil 1
Oddil 2

Oddil 3
Hlava 'V

Hlava VI
Dil 1

Dil 2
Hlava VII
Hlava VIII

CAST DRUHA

CAST TRETI

CAST CTVRTA

CAST PATA

LECIVA

Obsah zakona

Uvodni ustanoveni

Predmét upravy

Zakladni ustanoveni (§ 3 az 7)
PouZivani 1é¢ivych pifipravkil pii poskytovani zdravotni péce a
veterinarni péce (§ 8 a 9)

Zabezpelovani 1éCiv

Ukoly organti vykonavajicich statni spravu v oblasti 1&€iv (10 az 19)

Zpusobilost osob pro zachézeni s 1éCivy (§ 20 az 22)
Povinnosti a opravnéni provozovatele (§ 23 a 24)

Registrace 1é&ivych piipravki a zaleZitosti s jejich registraci souvisejici

(§ 25 a2 50)

Vyzkum, vyroba, distribuce, pfedepisovani, vydej a odstratiovéani 1é¢iv
Vyzkum (§ 51 a2 61)

Vyroba, pfiprava a distribuce 1é¢iv

Vyroba (§ 62 az 74)
Distribuce (§ 75 az 78)

Ptiprava a uprava lé¢ivych ptipravki (§ 79)
Pfedepisovani, vydej lé¢ivych piipravki a odstrafiovéni l€civ
Ptedepisovani 1é€ivych piipravka (§ 82)

Vydej lé&ivych pfipravki a prodej vyhrazenych lé¢ivych pfipravka

(§ 82 az 87)

Odstranovani 1é¢iv (§ 88 a 89)
Farmakovigilance (§ 90 az 97)

Informovani, kontrolni ¢innost, opatieni a sankce

Zajistovani informovanosti, kontroln{ ¢innost a piijimana opatfeni

(§ 98 a2 102)

Spravni delikty (§ 103 az 109)

Spoleénd ustanoveni (§ 110 az 112)

Piechodn4 a zavéreéna ustanoveni (§ 113 az 115)

Zména zakona ¢. 149/2000 Sb., kterym se méni zakon ¢. 79/1997 Sb., o
lé¢ivech a o zmé&nach a doplnéni n€kterych souvisejicich zakonh

Zména zékona &. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi

Zména zakona ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobki a o
zméné nékterych zakoni (zdkon o obecné bezpetnosti vyrobkii)

Zména zakona ¢&. 138/2002 Sb., kterym se méni zakon ¢. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o

provozovani rozhlasového a televizniho vysilani
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CAST SESTA

CAST SEDMA
CAST OSMA

CAST DEVATA

CAST DESATA

CAST
JEDENACTA
CAST

DVANACTA

Zména zakona ¢. 309/2002 Sb., o zméné zakond souvisejicich s pfijetim
zakona o sluzb¢ statnich zameéstnanct ve spravnich ufadech a o
odmeénovani téchto zaméstnanci a ostatnich zaméstnanctl ve spravnich
ufadech (sluZebni zakon)

Zména zakona ¢. 320/2002 Sb., o zméné a zruSeni n€kterych zakona
v souvislosti s ukon¢enim ¢innosti okresnich ufadu

Zména zakona €. 274/2003 Sb., kterym se méni n€které zdkony na
useku ochrany veifejného zdravi

Zména zékona €. 228/2005 Sb., o kontrole obchodu s vyrobky, jejichz
drZeni se v Ceské republice omezuje z bezpecnostnich diivodu, a o
zméné nékterych zakonl

Zména zakona €. 74/2006 Sb., kterym se méni zakon ¢. 167/1998 Sb., o
navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakond, ve znéni

pozdéjsich predpist, zdkon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi
a 0 zméné souvisejicich predpist a zakon ¢&. 79/1997 Sb., o 1é€ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zékoni, ve znéni pozdéjSich predpist

Zména zakona &. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich

UCINNOST
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